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Avant-propos national 
Avertissement 

Dans la version anglaise, un seul terme, «sampling», designe indistinctement les operations de prelevement et 
d’echantiilonnage. 

Malgre nos mises en garde, ce terme a ete traduit de maniere ambigue par «echantillonnage» dans la version 
frangaise. 

En attendant une correction, il convient, lors de la lecture de la presente norme, de bien faire la distinction entre 
les deux operations qui ne sont pas toujours de la responsabilite de la me me personne et qui, separement ou con- 
jointement, peuvent faire I’objet de textes reglementaires. 

References aux normes frangaises 

La correspondance entre les normes mentionnees a /'article «References normatives» et les normes frangaises 
identiques est la suivante : 

ISO/C El 17000 

VIM, Vocabulaire international des termes 
fondamentaux et generaux de metrologie, 
publie par le BIPM, la CEI, la FICC, I'ISO, I'OIML, 
rUICPA et I'UIPPA 

La Cooperation Internationale pour I’.Accreditation des Laboratoires (ILAC) a accepte une periode de transition de 
deux ans a partir de la publication de la norme ISO/CEI 17025:2005 par I’ISO (12 mai 2005), pour le passage 
d’une accreditation des laboratoires selon I’ISO/CE117025:1999 a une accreditation selon I’ISO/CEl 17025:2005. 

En consequence, le Comite Frangais d’Accreditation (COFRAC) a adopte la position suivante : 

— a compter du 1 er decembre 2005, tous les audits seront realises selon la version 2005 de la norme 
NFEN ISO/CEI 17025; 

— durant la periode transitoire, s'etalant du 1 er decembre 2005 au 11 mai 2007, sera consideree com me 
conforme la situation d'un laboratoire presentant un (ou des) ecart(s) selon la version 2005 de la norme 
NF EN ISO/CEI 17025 et qui ne serai(en)t pas redhibitoire(s) selon la version 2000 de cette norme ; 

— a partir du 12 mai 2007, tous les laboratoires devront etre con formes a la version 2005 de la norme 
NFEN ISO/CEI 17025. 

Ainsi, la periode transitoire s’etend jusqu’au 11 mai 2007. II n’est pas exclu qu’un laboratoire exprime le souhait 
d’etre audite selon la version 2000 de la norme NF EN ISO/CEI 17025, meme si la probability est tres faible. 


: NF EN ISO/CEI 17000 (indice de classement: X 50-087) 
: NF X 07-001 (indice de classement: X 07-001) 



Modifications par rapport au 1 er tirage 

Le present tirage de la norme NF EN ISO/CEI 17025 incorpore les modifications redactionnelles transmises par 
AFNOR au Secretariat Central de I'ISO, destinees a ameliorer la version frangaise de la Norme Internationale. 

Compte-tenu de I'importance de ce document et pour en permettre la diffusion la plus rapide sur le marche natio¬ 
nal, AFNOR a decide de publier directement un texte revise sans attendre la mise en oeuvre des corrections par 
les instances de normalisation europeenne et Internationale. 




Groupe AFNOR/ADV pour : le 6/10/2005 -15:07 

NF EN ISO/CEI 17025:2005 


— 4 — 


Les corrections apportees par rapport a la version frangaise de la norme ISO/CEI 17025:2005, en date 
du 15/05/2005, sont les suivantes : 


Dans tout le texte, 
a I'exception 
de la reference 
bibliographique [21] 

(30 modifications) 

«prescription(s)» a ete remplace par «exigence(s)». 

Introduction 

Paragraphe 1, ligne 1 

«a ete produite sur la base de I’experience considerable ...» a ete 
remplace par «resultait de la vaste experience ...». 

Introduction 

Paragraphe 1, ligne 2 

«qu'elle remplace ...» a ete remplace par «qu'elle a remplace ...». 

Introduction 

Paragraphe 1, derniere ligne 

«valables.» a ete remplace par «valides.». 

1.2 

Paragraphe 1, derniere ligne 

«du controle» a ete remplace par «de l'inspection». 

4.3.2.2 

c), ligne 1 

«aussitot...» a ete remplace par «rapidement...». 

4.7.1 

Note 2, lignes 1 et 2 

«aux avis et conseils d'ordre technique, ainsi qu'aux opinions 
et interpretations fondees...» a ete remplace par «aux conseils 
et recommandations d'ordre technique, ainsi qu'aux avis et 
interpretations fondes...». 

4.7.1 

Note 2, fin de la ligne 2 

«la clientele...” a ete remplace par «le client...”. 

4.10 

Tout le paragraphe 

A ete justifie. 

4.14.2 

Ligne 1 

«mettent en doute I'efficacite des operations ou I'exactitude ou la 
validite...» a ete remplace par «jettent un doute sur I'efficacite des 
operations ou sur I'exactitude, la validite...». 

4.15.1 

Fin du 6 e tiret 

«de qualification...” a ete remplace par «d'aptitude...». 

4.15.2 

Ligne 2 

«s'assurer...» a ete remplace par «assurer...». 

5.2.2 

Ligne 1 

«l'education, la formation et les competences...” a ete remplace par 
«la formation initiate, la formation continue et les competences...”. 

5.2.3 

Ligne 3 

«s'assurer...» a ete remplace par «assurer...». 

5.4.2 

Paragraphe 1, ligne 4 

«s'assurer...» a ete remplace par «assurer...». 

5.4.6.2 

Ligne 3 

«valable.» a ete remplace par «valide.». 

5.5.1 

Ligne 5 

«s'assurer...» a ete remplace par «assurer...». 

5.5.12 

Ligne 1 

«informatique» a ete ajoute apres«materiel». 

5.6.2.1.1 

Note 1, derniere ligne 

^consignees dans le rapport.” a ete remplace par «rapportees.». 

5.6.2.1.1 

Note 3, derniere ligne 

<<institut de metrologie national.” a ete remplace par «institut 
national de metrologie.”. 

5.6.2.2.2 

Avant-derniere ligne 

«requises que dans le cas...» a ete remplace par «requises comme 
dans le cas ...». 

5.10.1 

Paragraphe 1, ligne 2 

«consignes...» a ete remplace par «rapportes...». 

5.10.1 

Paragraphe 2, ligne 1 

«consignes...» a ete remplace par «rapportes...». 

5.10.1 

Paragraphe 3, ligne 2 

«consignes...» a ete remplace par «rapportes...». 

5.10.2 

Paragraphe 1, ligne 1 

«valables...» a ete remplace par «valides...». 

5.10.4.3 

Derniere ligne 

<<consignes.» a ete remplace par «rapportes.». 

5.10.6 

Paragraphe 1, ligne 2 

“consigner...” a ete remplace par «rapporter...». 
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Avant-propos 

Le present document (EN ISO/CE117025:2005) a ete elabore par le Comite Technique ISO/CASCO «Comite pour 
revaluation de la conformite» en collaboration avec le Comite Technique CEN/CLC/TC 1 “Criteria for conformity 
assessment bodies», dont le secretariat est tenu par le SN. 

Cette Norme europeenne devra recevoir le statut de norme nationale, soit par publication d'un texte identique, soit 
par enterinement, au plus tard en novembre 2005, et toutes les normes nationales en contradiction devront etre 
retirees au plus tard en novembre 2005. 

Le present document remplace I’EN ISO/CEI 17025:2000. 

Selon le Reglement Interieur du CEN/CENELEC, les instituts de normalisation nationaux des pays suivants sont 
tenus de mettre cette Norme europeenne en application : Allemagne, Autriche, Belgique, Chypre, Danemark, 
Espagne, Estonie, Finlande, France, Grece, Hongrie, Irlande, Islande, Italie, Luxembourg, Lettonie, Lituanie, 
Malte, Norvege, Pays-Bas, Pologne, Portugal, Republique Tcheque, Royaume-Uni, Slovaquie, Slovenie, Suede 
et Suisse. 


Notice d'enterinement 


Le texte de I'ISO/CEl 17025:2005 a ete approuve par le CEN et le CENELEC comme EN ISO/CEI 17025:2005 
sans aucune modification. 



Groupe AFNOR/ADV pour : le 6/10/2005 -15:07 


ISO/CEI 17025:2005(F) 


Sommaire Page 

Avant-propos.v 

Introduction.vi 

1 Domaine d'application.1 

2 References normatives.2 

3 Termes et definitions.2 

4 Exigences relatives au management.2 

4.1 Organisation.2 

4.2 Systeme de management.3 

4.3 Maitrise de la documentation.4 

4.3.1 Generalites.4 

4.3.2 Approbation et diffusion de documents.5 

4.3.3 Modification des documents.5 

4.4 Revue des demandes, appels d'offres et contrats.5 

4.5 Sous-traitance des essais et des etalonnages.6 

4.6 Achats de services et de fournitures.6 

4.7 Services au client.7 

4.8 Reclamations.7 

4.9 Maitrise des travaux d'essai et/ou d'etalonnage non conformes.8 

4.10 Amelioration.8 

4.11 Actions correctives.8 

4.11.1 Generalites.8 

4.11.2 Analyse des causes.8 

4.11.3 Choix et mise en oeuvre d'actions correctives.9 

4.11.4 Surveillance des actions correctives.9 

4.11.5 Audits complementaires.9 

4.12 Actions preventives.9 

4.13 Maitrise des enregistrements.9 

4.13.1 Generalites.9 

4.13.2 Enregistrements techniques.10 

4.14 Audits internes.10 

4.15 Revues de direction.11 

5 Exigences techniques.11 

5.1 Generalites.11 

5.2 Personnel.12 

5.3 Installations et conditions ambiantes.13 

5.4 Methodes d'essai et d'etalonnage et validation des methodes.13 

5.4.1 Generalites.13 

5.4.2 Selection des methodes.14 

5.4.3 Methodes developpees par le laboratoire.14 

5.4.4 Methodes non normalisees.14 

5.4.5 Validation des methodes.15 

5.4.6 Estimation de I'incertitude de mesure.15 

5.4.7 Maitrise des donnees.16 

5.5 Equipement.16 

5.6 Tragabilite du mesurage.18 

5.6.1 Generalites.18 

5.6.2 Exigences specifiques.18 

5.6.3 Etalons de reference et materiaux de reference.19 

5.7 Echantillonnage.20 


© ISO 2005 — Tous droits reserves iii 




















































Groupe AFNOR/ADV pour : le 6/10/2005 -15:07 


ISO/CEI 17025:2005(F) 


5.8 Manutention des objets d'essai et d'etalonnage.20 

5.9 Assurer la qualite des resultats d'essai et d'etalonnage.21 

5.10 Rapport sur les resultats.22 

5.10.1 Generalites.22 

5.10.2 Rapports d'essai et certificats d'etalonnage.22 

5.10.3 Rapports d'essai.23 

5.10.4 Certificats d'etalonnage.23 

5.10.5 Avis et interpretations.24 

5.10.6 Resultats d'essai et d'etalonnage obtenus aupres de sous-traitants.24 

5.10.7 Transmission electronique des resultats.24 

5.10.8 Presentation des rapports et des certificats.24 

5.10.9 Amendements aux rapports d'essai et aux certificats d'etalonnage.25 

Annexe A (informative) Renvois nominaux a I'lSO 9001:2000.26 

Annexe B (informative) Lignes directrices pour I'etablissement d'applications pour des domaines 

particuliers.28 

Bibliographic.29 


iv 


© ISO 2005 — Tous droits reserves 


















Groupe AFNOR/ADV pour : le 6/10/2005 -15:07 


ISO/CEI 17025:2005(F) 


Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) et la CEI (Commission electrotechnique internationale) 
torment le systeme specialise de la normalisation mondiale. Les organismes nationaux membres de I'ISO ou 
de la CEI participent au developpement de Normes internationales par I'intermediaire des comites techniques 
crees par I'organisation concernee afin de s’occuper des domaines particuliers de I'activite technique. Les 
comites techniques de I'ISO et de la CEI collaborent dans des domaines d'interet commun. D'autres 
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO et la CEI 
participent egalement aux travaux. Dans le domaine de revaluation de la conformite, le comite ISO pour 
revaluation de la conformite (CASCO) est responsable du developpement de Normes internationales et de 
Guides. 

Les Normes internationales sont redigees conformement aux regies donnees dans les Directives ISO/CEI, 
Partie 2. 

Les projets de Normes internationales sont soumis aux organismes nationaux pour vote. Leur publication 
comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des organismes nationaux votants. 

L'attention est appelee sur le fait que certains des elements du present document peuvent faire I'objet de 
droits de propriety intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait etre tenue pour responsable de ne 
pas avoir identifie de tels droits de propriety et averti de leur existence. 

L'ISO/CEl 17025 a ete elaboree par le comite ISO pour revaluation de la conformite (CASCO). 

Le projet a ete soumis aux organismes nationaux de I'ISO et de la CEI pour vote et a ete approuve par les 
deux organisations. 

Cette deuxieme edition annule et remplace la premiere edition (ISO/CEI 17025:1999), qui a fait I'objet d'une 
revision technique. 


© ISO 2005 — Tous droits reserves 
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Introduction 

La premiere edition de la presente Norme internationale (1999) resultait de la vaste experience acquise dans 
la mise en oeuvre du Guide ISO/CEI 25 et de la norme EN 45001, qu'elle a remplace I'un et I'autre. Elle 
contenait toutes les exigences que doivent satisfaire les laboratoires d'essais et d'etalonnages s'ils entendent 
apporter la preuve qu'ils gerent un systeme de management, sont techniquement competents et sont 
capables de produire des resultats techniquement valides. 

La premiere edition faisait reference a I'ISO 9001:1994 et a I'ISO 9002:1994. Ces Normes ont ete remplacees 
par I'ISO 9001:2000 rendant de ce fait necessaire d'aligner l'ISO/CEI 17025. Dans cette deuxieme edition, les 
articles n'ont ete modifies ou ajoutes que lorsque cela s'est revele necessaire au vu de I'ISO 9001:2000. 

II convient que les organismes d'accreditation qui reconnaissent la competence des laboratoires d'essais et 
d'etalonnages se basent sur la presente Norme internationale pour leurs accreditations. L'Article 4 enonce les 
exigences pour une gestion valable. L'Article 5 enonce les exigences pour la competence technique pour le 
type d'essai et/ou d'etalonnage qu'effectue le laboratoire. 

D'une maniere generale, I'utilisation croissante des systemes de management a conduit a la necessity 
grandissante d'assurer que les laboratoires qui font partie d'organisations plus grandes ou qui offrent d'autres 
prestations puissent fonctionner selon un systeme de management de la qualite juge conforme a I'ISO 9001 
ainsi qu'a la presente Norme internationale. Par consequent, le texte de la presente edition integre toutes les 
exigences de I'ISO 9001 qui sont pertinentes au domaine d'application des prestations d'essais et 
d'etalonnages couvertes par le systeme de management du laboratoire. 

Les laboratoires d'essais et d'etalonnages qui sont conformes a la presente Norme internationale 
fonctionneront egalement conformement a I'ISO 9001. 

La conformite du systeme de management de la qualite, que le laboratoire met en oeuvre, aux exigences de 
I'ISO 9001 ne constitue pas en soi la preuve de la competence du laboratoire a produire des donnees et des 
resultats techniquement valides. La conformite demontree a la presente Norme internationale n'implique pas 
non plus la conformite du systeme de management de la qualite, que le laboratoire met en oeuvre, a toutes 
les exigences de I'ISO 9001. 

L'acceptation des resultats d'essai et d'etalonnage d'un pays a I'autre devrait se trouver facilitee si les 
laboratoires se conforment a la presente Norme internationale et s'ils obtiennent I'accreditation aupres 
d'organismes prenant part a des accords de reconnaissance mutuelle avec des organismes equivalents 
utilisant cette Norme internationale dans d'autres pays. 

L'usage de la presente Norme internationale favorisera la collaboration entre laboratoires et autres 
organismes dans le but de contribuer a I'echange d'information et d'experience, ainsi qu'a I'harmonisation des 
normes et procedures. 


vi 
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Exigences generales concernant la competence 
des laboratoires d'etalonnages et d'essais 


1 Domaine d'application 

1.1 La presente Norme internationale etablit les exigences generales de competence pour effectuer des 
essais et/ou des etalonnages, y compris I'echantillonnage. Elle couvre les essais et les etalonnages effectues 
au moyen de methodes normalisees, de methodes non normalisees et de methodes elaborees par les 
laboratoires. 

1.2 La presente Norme internationale est applicable a toutes les organisations qui procedent a des essais 
et/ou des etalonnages. Par exemple, des laboratoires de premiere, deuxieme et tierce parties, ainsi que des 
laboratoires ou les essais et/ou les etalonnages font partie de I'inspection et de la certification de produits. 

La presente Norme internationale est applicable a tous les laboratoires, quels que soient leurs effectifs, 
I'etendue du domaine de leurs activites d'essai et/ou d'etalonnage. Lorsqu'un laboratoire ne procede pas a 
une ou plusieurs des activites traitees dans la presente Norme internationale, telles que I'echantillonnage et la 
conception/developpement de methodes nouvelles, les exigences des chapitres concernes ne s'appliquent 
pas. 

1.3 Les notes apportent des precisions au texte ou donnent des exemples et des lignes directrices. Elies ne 
renferment pas d'exigences et ne font pas partie integrante de la presente Norme internationale. 

1.4 La presente Norme internationale est destinee a etre utilisee par les laboratoires qui elaborent leur 
systeme de management pour la qualite et les activites administratives et techniques. Elle peut egalement 
etre utilisee par les clients des laboratoires, les autorites reglementaires et les organismes d'accreditation 
engages dans des activites de confirmation ou de reconnaissance de la competence des laboratoires. La 
presente Norme internationale n'est pas destinee a etre utilisee comme referentiel pour la certification des 
laboratoires. 

NOTE 1 Dans la presente Norme internationale, le terme «systeme de management” designe les systemes de 
management de la qualite, administratif et technique qui regissent les activites d'un laboratoire. 

NOTE 2 En anglais, la certification d'un systeme de management est aussi parfois nommee «registration». 

1.5 La conformite aux exigences reglementaires et de securite relatives a I'exploitation des laboratoires 
n'est pas traitee par la presente Norme internationale. 

1.6 Si les laboratoires d'essais et d'etalonnages se conforment aux exigences de la presente Norme 
internationale, le systeme de management de la qualite qu'ils mettent en oeuvre pour leurs activites d'essais 
et d'etalonnages satisfait egalement aux principes de I'lSO 9001. L'Annexe A fournit des renvois nominaux a 
I'lSO 9001. La presente Norme internationale traite des exigences en matiere de competence technique non 
couvertes par I'lSO 9001. 

NOTE 1 II pourrait se reveler utile d'expliquer ou d'interpreter certaines exigences de la presente Norme internationale 
afin d'assurer que les exigences sont appliquees de maniere coherente. Des lignes directrices quant a I'etablissement 
d'applications destinees a des domaines specifiques, en particulier pour les organismes d'accreditation (voir 
I'lSO/CEl 17011) sont donnees dans I'Annexe B. 

NOTE 2 Si un laboratoire souhaite etre accredite pour I'ensemble ou pour une partie de ses activites d'essais et 
d'etalonnages, il est conseille qu'il choisisse un organisme d'accreditation qui fonctionne conformement a I'lSO/CEl 17011. 
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2 References normatives 

Les documents de reference suivants sont indispensables pour I'application du present document. Pour les 
references datees, seule I'edition citee s'applique. Pour les references non datees, la derniere edition du 
document de reference s'applique (y compris les eventuels amendements). 

ISO/CEI 17000, Evaluation de la conformite — Vocabulaire etprincipes generaux 

VIM, Vocabulaire international des termes fondamentaux et generaux de metrologie, publie par le BIPM, la 
CEI, la FICC, I'ISO, I’OIML, I'UICPA et I'UIPPA 

NOTE D'autres normes, guides et documents apparentes sur les questions traitees dans la presente Norme 
Internationale sont cites dans la Bibliographie. 


3 Termes et definitions 

Pour les besoins du present document, les termes et definitions pertinents donnes dans le 
Guide ISO/CEI 17000 et le VIM s'appliquent. 

NOTE Des definitions generates relatives a la qualite sont donnees dans I'ISO 9000, tandis que NSO/CEI 17000 
donne des definitions se rapportant specifiquement a la certification et I'accreditation des laboratoires. Lorsque des 
definitions differentes figurent dans I'ISO 9000, les definitions donnees dans NSO/CEI 17000 et le VIM sont preferees. 


4 Exigences relatives au management 

4.1 Organisation 

4.1.1 Le laboratoire ou I'organisation dont il fait partie doit etre une entite qui puisse etre tenue 
juridiquement responsable. 

4.1.2 II incombe au laboratoire d'executer ses activites d'essai et d'etalonnage de fagon a satisfaire aux 
exigences de la presente Norme internationale, ainsi qu'aux besoins de la clientele, des autorites 
reglementaires ou des organisations fournissant la reconnaissance. 

4.1.3 Le systeme de management doit porter sur les activites menees dans les installations permanentes 
du laboratoire, des sites eloignes de ses installations permanentes ou des installations provisoires ou mobiles 
associees. 

4.1.4 Si le laboratoire fait partie d'une organisation ayant des activites autres que celles relatives aux essais 
et/ou etalonnages, les responsabilites du personnel cle de I'organisation qui participe aux activites d'essai 
et/ou d'etalonnage du laboratoire, ou qui influe sur ces activites doivent etre definies afin d'identifier 
d'eventuels conflits d'interet. 

NOTE 1 Lorsqu'un laboratoire fait partie d’une organisation plus grande, il convient que les dispositions 
organisationnelles soient telles que les departements ayant des interets divergents, tels que les departements de 
production, de marketing commercial ou des finances, n'aient pas pour effet de mettre en cause la conformite du 
laboratoire aux exigences de la presente Norme internationale. 

NOTE 2 Si le laboratoire souhaite etre reconnu comme laboratoire tierce partie, il convient qu’il soit a meme de 
demontrer son impartialite et que lui et son personnel sont libres de toutes pressions indues, commerciales, financieres et 
autres, susceptibles d’avoir une repercussion sur leur jugement technique. II convient que le laboratoire d’essais ou 
d'etalonnages tierce partie ne s'engage pas dans une activite quelconque susceptible de mettre en danger la confiance en 
son independance de jugement et son integrite vis-a-vis de ses activites d'essai et d'etalonnage. 
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4.1.5 Le laboratoire doit 

a) avoir un personnel d'encadrement et technique ayant, independamment de toute autre responsabilite, 
I'autorite et les ressources necessaires pour accomplir ses fonctions, y compris la mise en oeuvre, le 
maintien et I'amelioration du systeme de management, pour identifier les ecarts survenant par rapport au 
systeme de management ou aux procedures d'execution des essais et/ou etalonnages et pour engager 
des actions visant a prevenir ou a minimiser de tels ecarts (voir aussi 5.2) ; 

b) avoir des dispositions permettant d'assurer que sa direction et son personnel ne sont sujets a aucune 
pression ou influence commerciale, financiere ou autre indue, interne ou externe, susceptible de mettre 
en cause la qualite de leurs travaux ; 

c) avoir des politiques et des procedures permettant d'assurer la protection des informations confidentielles 
et des droits de propriety de ses clients, y compris des procedures visant a proteger la transmission et le 
stockage electroniques des resultats ; 

d) avoir des politiques et des procedures permettant d'eviter I'engagement dans toute activite qui reduirait la 
confiance en sa competence, son impartialite, son jugement ou son integrity operationnelle ; 

e) definir I'organisation et la structure de direction du laboratoire, sa place au sein de toute organisation 
mere, et les rapports entre la direction qualite, les operations techniques et les services de soutien ; 

f) specifier la responsabilite, I'autorite et les rapports entre tous les collaborateurs qui gerent, executent ou 
verifient les travaux touchant la qualite des essais et/ou des etalonnages ; 

g) fournir I'encadrement adequat du personnel charge des essais et etalonnages, y compris les stagiaires, 
par des collaborateurs maTtrisant les methodes et procedures, I'objectif de chaque essai et/ou etalonnage, 
et revaluation des resultats d'essai ou d'etalonnage ; 

h) avoir un encadrement technique qui a la responsabilite generale des operations techniques et de la 
fourniture des ressources necessaires pour assurer la qualite requise des operations de laboratoire ; 

i) nommer un membre du personnel responsable de la qualite (quel que soit son titre) qui, et 

independamment de ses autres fonctions et responsabilites, doit avoir une responsabilite et une autorite 
definies pour assurer que le systeme de management relatif a la qualite est mis en oeuvre et observe en 
tout temps ; le responsable qualite doit avoir un acces direct aux plus hautes spheres de la direction, ou 
les decisions en matiere de politique ou de ressources du laboratoire sont prises ; 

j) nommer des suppleants pour le personnel d'encadrement en position cle (voir Note); 

k) assurer que son personnel est conscient de la pertinence et de I'importance de ses activites et de la 

fagon dont il contribue a atteindre les objectifs du systeme de management. 

NOTE Les collaborateurs peuvent occuper plus d'une fonction et il peut se reveler peu commode de nommer des 
suppleants pour chaque fonction. 

4.1.6 La direction doit assurer que des processus de communication appropries sont etablis au sein du 
laboratoire et que la communication relative a I'efficacite du systeme de management est mise en place. 

4.2 Systeme de management 

4.2.1 Le laboratoire doit etablir, mettre en oeuvre et maintenir un systeme de management approprie a son 
domaine d'activite. Le laboratoire doit consigner par ecrit ses politiques, systemes, programmes, procedures 
et instructions dans la mesure necessaire pour assurer la qualite des resultats d'essai et/ou d'etalonnage. La 
documentation du systeme doit etre communiquee au personnel approprie, doit etre comprise, doit lui etre 
accessible et doit etre mise en oeuvre par lui. 

4.2.2 Les politiques qualite du systeme de management du laboratoire, y compris une declaration de 
politique qualite, doivent etre definies dans un manuel qualite (quel que soit son titre). Les objectifs generaux 
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doivent etre etablis, puis doivent etre revus pendant la revue de direction. La declaration de politique qualite 
doit etre publiee sous I'autorite de la direction. Elle doit inclure au moins ce qui suit: 

a) I'engagement de la direction du laboratoire a assurer de bonnes pratiques professionnelles et la qualite 
de ses essais et etalonnages au service de ses clients ; 

b) une declaration de la direction du laboratoire quant au niveau de service fourni par le laboratoire ; 

c) le but du systeme de management de la qualite ; 

d) une exigence que tout le personnel concerne par les activites d'essai et d'etalonnage au sein du 
laboratoire se familiarise avec la documentation qualite et applique les politiques et les procedures dans 
ses travaux ; 

e) I'engagement de la direction du laboratoire a se conformer a la presente Norme Internationale et a 
ameliorer continuellement I'efficacite du systeme de management. 

NOTE II convient que la declaration de politique qualite soit concise. Elle peut inclure I'exigence que les essais et les 
etalonnages doivent toujours etre effectues conformement a des methodes stipulees et aux exigences des clients. 
Lorsque le laboratoire d'essais et/ou d'etalonnages fait partie d'une organisation plus grande, certains elements de la 
politique qualite peuvent se trouver dans d'autres documents. 

4.2.3 La direction doit fournir des preuves de I'engagement pour le developpement et la mise en oeuvre du 
systeme de management et pour I'amelioration continue de son efficacite. 

4.2.4 La direction doit communiquer a I'organisation I'importance de satisfaire aux exigences du client ainsi 
qu'aux exigences reglementaires et legales. 

4.2.5 Le manuel qualite doit comprendre les procedures associees, y compris les procedures techniques, 
ou y faire reference. II doit presenter les grandes lignes de la structure de la documentation utilisee dans le 
systeme de management. 

4.2.6 Les roles et responsabilites de la direction technique et du responsable qualite, y compris leur 
responsabilite pour assurer la conformite a la presente Norme 'Internationale, doivent etre definis dans le 
manuel qualite. 

4.2.7 Lorsque des changements dans le systeme de management sont planifies et mis en oeuvre, la 
direction doit assurer que I'integrite du systeme de management est maintenue. 

4.3 MaTtrise de la documentation 

4.3.1 Generates 

Le laboratoire doit etablir et tenir a jour des procedures visant a maitriser tous les documents faisant partie de 
son systeme de management (produits en interne ou provenant de sources externes), tels que reglements, 
normes, autres documents normatifs, methodes d'essai et/ou d'etalonnage, ainsi que dessins, logiciels, 
specifications, instructions et manuels. 

NOTE 1 Dans le present contexte, le terme «document» peut signifier declarations de politique, procedures, 
specifications, tables d'etalonnage, schemas, manuels, affiches, avis, notes de service, logiciels, dessins, plans, etc. 
Ceux-ci peuvent se trouver sur divers supports, imprimes ou electroniques, et peuvent se presenter sous forme 
numerique, analogique, photographique ou ecrite. 

NOTE 2 La maTtrise des donnees relatives aux essais et aux etalonnages est traitee en 5.4.7. La maTtrise des 
enregistrements est traitee en 4.13. 
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4.3.2 Approbation et diffusion de documents 

4.3.2.1 Tous les documents remis au personnel du laboratoire dans le cadre du systeme de 
management doivent etre revus et approuves, en vue de leur utilisation, par le personnel autorise avant leur 
diffusion. Une liste de controle ou une procedure analogue de maTtrise de la documentation identifiant le statut 
de revision en cours et la diffusion des documents du systeme de management doit etre etablie et doit etre 
facilement disponible afin d'eviter I'utilisation de documents non valides et/ou perimes. 

4.3.2.2 Les procedures adoptees doivent assurer que 

a) des editions autorisees des documents appropries sont disponibles a tous les endroits ou des operations 
essentielles au bon fonctionnement du laboratoire sont executees ; 

b) les documents sont periodiquement revus et, s'il y a lieu, revises pour en assurer la pertinence et la 
conformite continues aux exigences applicables ; 

c) les documents non valides ou perimes sont rapidement retires de tous les points de diffusion ou 
d'utilisation, ou traites de maniere prevenant une utilisation non intentionnelle ; 

d) les documents perimes, conserves a des fins legales ou de sauvegarde des connaissances, sont 
convenablement marques. 

4.3.2.3 Les documents du systeme de management produits par le laboratoire doivent etre identifies de 
fagon unique. Cette identification doit inclure la date d'emission et/ou une identification de la revision, la 
numerotation des pages, le nombre total de pages ou une marque indiquant la fin du document, ainsi que I' 
(les) autorite(s) responsable(s) de son emission. 

4.3.3 Modification des documents 

4.3.3.1 Les modifications des documents doivent etre revues et approuvees par la meme fonction qui les 
a revues a I'origine, a moins qu'une autre fonction ne soit specifiquement designee a cet effet. Le personnel 
designe doit avoir acces a toutes les informations pertinentes sur lesquelles il peut fonder sa revue et son 
approbation. 

4.3.3.2 Lorsque cela est realisable, le texte nouveau ou modifie doit etre identifie dans le document ou 
dans les annexes appropriees. 

4.3.3.3 Si le systeme de maTtrise des documents du laboratoire permet d'apporter, a la main, des 
modifications aux documents, dans I'attente de la rediffusion de ces documents, il convient de definir les 
procedures et les autorites responsables de telles modifications. Les modifications doivent etre clairement 
marquees, paraphees et datees. Un document revise doit etre reemis officiellement des que possible. 

4.3.3.4 Des procedures doivent etre etablies pour decrire comment les modifications dans les documents 
conserves dans des systemes informatiques sont effectuees et maTtrisees. 

4.4 Revue des demandes, appels d'offres et contrats 

4.4.1 Le laboratoire doit etablir et maintenir des procedures pour la revue des demandes, des appels 
d'offres ou des contrats. Les politiques et procedures pour ces revues aboutissant a un contrat pour un essai 
ou un etalonnage doivent assurer que 

a) les exigences, y compris les methodes a utiliser, sont adequatement definies, documentees et comprises 
(voir 5.4.2) ; 

b) le laboratoire a la capacite et les ressources pour satisfaire aux exigences ; 

c) la methode d'essai et/ou d'etalonnage appropriee est choisie et est capable de repondre aux exigences 
des clients (voir 5.4.2). 
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Toute difference entre la demande ou I'appel d'offres et le contrat doit etre resolue avant d'entreprendre des 
travaux quelconques. Chaque contrat doit etre acceptable a la fois pour le laboratoire et le client. 

NOTE 1 II convient de mener d'une maniere pratique et efficace la revue de la demande, de I'appel d'offres et du 
contrat et de prendre en compte les effets des aspects financiers, juridiques et du calendrier. Pour les clients internes, la 
revue de la demande, de I'appel d'offres et du contrat peut etre menee de faqon simplifiee. 

NOTE 2 II convient que la revue de la capacite etablisse que le laboratoire possede les ressources physiques, en 
personnel et en informations necessaires et que le personnel du laboratoire a les competences et I'expertise requises 
pour executer les essais et/ou les etalonnages en question. La revue de la capacite peut egalement faire appel aux 
resultats d’une participation anterieure a des comparaisons entre laboratoires ou a des essais d’aptitude et/ou a 
I’execution de programmes d'essais ou d’etalonnages experimentaux utilisant des echantillons ou des objets de valeur 
connue afin de determiner les incertitudes de mesures, les limites de detection, les limites de confiance, etc. 

NOTE 3 Un contrat peut etre tout accord ecrit ou oral visant la fourniture des prestations d'essais ou d'etalonnages au 
client. 

4.4.2 Les enregistrements des revues, y compris toutes les modifications significatives, doivent etre 
conserves. Les enregistrements des discussions pertinentes avec un client en relation avec ses exigences ou 
les resultats des travaux effectues durant la periode d'execution du contrat doivent egalement etre conserves. 

NOTE Pour la revue de taches simples ou de routine, la date et I'identification (par exemple les initiales) de la 
personne du laboratoire responsable d'effectuer les travaux prevus dans le contrat sont considerees comme suffisantes. 
Pour des taches de routine repetitives, il est suffisant d'effectuer la revue au stade initial de la demande ou lors de 
I'attribution du contrat pour des travaux permanents de routine executes conformement a un accord general avec le client, 
pour autant que les exigences de ce dernier restent inchangees. Pour des taches d'essai et/ou d'etalonnage nouvelles, 
complexes ou avancees, il est bon de conserver un enregistrement plus complet. 

4.4.3 La revue doit egalement porter sur tout travail sous-traite par le laboratoire. 

4.4.4 Le client doit etre informe de tout ecart par rapport au contrat. 

4.4.5 S'il y a lieu de modifier un contrat apres le debut des travaux, le meme processus de revue de contrat 
doit etre repete et toute modification doit etre communiquee au personnel concerne. 

4.5 Sous-traitance des essais et des etalonnages 

4.5.1 Lorsqu'un laboratoire sous-traite des travaux, soit en raison de circonstances imprevues (par exemple 
volume de travail, necessity de connaissances techniques supplementaires, ou incapacity momentanee), soit 
de fagon suivie (par exemple aux termes de contrats permanents de sous-traitance, d'agence ou de 
franchise), les travaux en question doivent etre confies a un sous-traitant competent. Un sous-traitant est 
repute competent lorsque, par exemple, il est conforme a la presente Norme Internationale pour les travaux 
en question. 

4.5.2 Le laboratoire doit aviser le client par ecrit des dispositions prises et, s'il y a lieu, obtenir I'approbation 
du client, de preference par ecrit. 

4.5.3 Le laboratoire est responsable envers le client des travaux effectues par le sous-traitant, sauf dans le 
cas ou le client ou une autorite reglementaire ont specifie le sous-traitant auquel il doit etre fait appel. 

4.5.4 Le laboratoire doit conserver un registre de tous les sous-traitants auxquels il a recours pour des 
essais et/ou des etalonnages, ainsi qu'un enregistrement des preuves de conformite a la presente Norme 
internationale pour les travaux en question. 

4.6 Achats de services et de fournitures 

4.6.1 Le laboratoire doit avoir une politique et une (des) procedure(s) pour la selection et I'achat des 
services et fournitures qu'il utilise et qui ont des incidences sur la qualite des essais et/ou des etalonnages. II 
convient de prevoir des procedures pour les achats, la reception et le stockage des reactifs et produits 
consommables de laboratoire correspondant aux essais et etalonnages. 
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4.6.2 Le laboratoire doit assurer que les fournitures, reactifs et produits consommables achetes qui 
affectent la qualite des essais et/ou etalonnages ne sont utilises qu'apres avoir ete controles ou verifies 
comme etant conformes aux specifications standards ou aux exigences definies dans les methodes relatives 
aux essais et/ou etalonnages concernes. Ces services et fournitures utilises doivent etre conformes a des 
exigences specifies. Des enregistrements des dispositions prises pour en verifier la conformite doivent etre 
conserves. 

4.6.3 Les documents d'achat concernant les articles affectant la qualite des prestations du laboratoire 
doivent contenir des donnees decrivant les prestations et fournitures commandees. Ces documents d'achat 
doivent etre revus et approuves du point de vue de leur contenu technique avant diffusion. 

NOTE La description peut inclure le type, la classe, le grade, une identification precise, des specifications, dessins, 
instructions de controle et autres donnees techniques, y compris celles concernant I'approbation des resultats d'essai, la 
qualite requise et la norme de systeme de management aux termes de laquelle ils ont ete produits. 

4.6.4 Le laboratoire doit evaluer les fournisseurs de produits consommables, fournitures et services 
critiques qui affectent la qualite des essais et des etalonnages et conserver des traces ecrites de ces 
evaluations et etablir une liste de ceux qui ont ete approuves. 

4.7 Services au client 

4.7.1 Le laboratoire doit chercher a cooperer avec ses clients, ou leurs representants, dans la clarification 
de la demande du client et dans la surveillance de I'execution par le laboratoire des travaux qu'il effectue, a 
condition que le laboratoire puisse assurer la confidentialite vis-a-vis de ses autres clients. 

NOTE 1 Une telle cooperation peut notamment porter sur les aspects suivants: 

a) le fait de procurer au client ou a son representant une possibility raisonnable d'acceder aux zones pertinentes du 
laboratoire pour assister a titre de temoin aux essais et/ou etalonnages effectues pour le client; 

b) la preparation, I'emballage et I'expedition d'objets pour essais et/ou etalonnages demandes par le client a des fins de 
verification. 

NOTE 2 Les clients attachent de la valeur au maintien d'une bonne communication, aux conseils et recommandations 
d'ordre technique, ainsi qu'aux avis et interpretations fondes sur les resultats. La communication avec le client, notamment 
lorsqu'il s'agit d'importants contrats, devrait etre maintenue tout au long des travaux. II convient que le laboratoire informe 
le client de tout retard ou ecart important dans I'execution des essais et/ou des etalonnages. 

4.7.2 Le laboratoire doit s'efforcer d'obtenir des retours d'information, tant negatifs que positifs, de ses 
clients. Ces retours d'information doivent etre utilises et analyses afin d'ameliorer le systeme de management, 
les activites d'essais et d'etalonnages et le service au client. 

NOTE Des exemples de types de retour d'information comprennent des enquetes de satisfaction des clients et la 
revue de rapports d'essai ou d'etalonnage avec les clients. 

4.8 Reclamations 

Le laboratoire doit avoir une politique et une procedure pour traiter les reclamations provenant des clients ou 
d'autres parties. II doit conserver des enregistrements de toutes les reclamations ainsi que des examens et 
actions correctives qu'il a prises (voir aussi 4.11). 
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4.9 MaTtrise des travaux d'essai et/ou d'etalonnage non conformes 

4.9.1 Le laboratoire doit avoir une politique et des procedures qui doivent etre mises en oeuvre lorsqu'un 
aspect quelconque de ses travaux d'essai et/ou d'etalonnage, ou le resultat de ces travaux, ne sont pas 
conformes a ses propres procedures ou aux exigences convenues du client. La politique et les procedures 
doivent assurer que 

a) les responsabilites et autorisations pour la gestion des travaux non conformes sont attributes et que les 
actions requises (y compris I'arret des travaux et la retention des rapports d'essai et des certificats 
d'etalonnage, s'il y a lieu) sont definies et appliquees lorsque des travaux non conformes sont identifies ; 

b) une evaluation de I'importance des travaux non conformes est effectuee ; 

c) une correction est prise immediatement, ainsi que toute decision concernant I'acceptabilite des travaux 
non conformes ; 

d) si necessaire, le client est informe et le travail est rappele ; 

e) la responsabilite d'autoriser la poursuite des travaux est definie. 

NOTE L'identification de travaux non conformes ou de problemes lies au systeme de management ou aux activites 
d'essai et/ou d'etalonnage peut survenir en differents points du systeme de management et des operations techniques. 
Les reclamations des clients, la maitrise de la qualite, I'etalonnage des instruments, le controle des produits 
consommables, les constats du personnel ou sa supervision, le controle des rapports d'essai et des certificats 
d'etalonnage, les revues de direction et les audits internes ou externes constituent des exemples. 

4.9.2 Lorsque revaluation indique que le travail non conforme est susceptible de se reproduire ou qu'il y a 
lieu de douter de la conformite des operations du laboratoire a ses propres politiques et procedures, les 
procedures d'action corrective prevues en 4.11 doivent etre suivies promptement. 

4.10 Amelioration 

Le laboratoire doit ameliorer en continu I'efficacite de son systeme de management par I'utilisation de la 
politique qualite, des objectifs qualite, des resultats d'audit, de I'analyse des donnees, des actions correctives 
et preventives et de la revue de direction. 

4.11 Actions correctives 

4.11.1 Generalites 

Le laboratoire doit etablir une politique et une procedure et doit designer les autorites appropriees pour mettre 
en oeuvre des actions correctives lorsque des travaux non conformes ou des ecarts par rapport a ces 
politiques et procedures dans le cadre du systeme de management ou des operations techniques ont ete 
identifies. 

NOTE Un probleme concernant le systeme de management ou les operations techniques du laboratoire peut etre 
identifie par diverses activites telles que la maitrise des travaux non conformes, les audits internes ou externes, les revues 
de direction, I'information provenant de la clientele et des observations du personnel. 

4.11.2 Analyse des causes 

La procedure d'action corrective doit commencer par une enquete visant a determiner les causes profondes 
du probleme. 

NOTE L'analyse des causes est I'element cle et, parfois, la partie la plus difficile de la procedure d'action corrective. 
Souvent, la cause profonde n’est pas evidente, d’ou la necessity de proceder a une analyse rigoureuse de toutes les 
causes potentielles du probleme. Les causes potentielles peuvent etre notamment les exigences du client, les echantillons, 
les specifications relatives aux echantillons, les methodes et procedures, les competences et la formation du personnel, 
les produits consommables ou I'equipement et son etalonnage. 
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4.11.3 Choix et mise en oeuvre d'actions correctives 

Lorsqu'une action corrective s'impose, le laboratoire doit identifier les actions correctives possibles. II doit 
choisir et mettre en oeuvre les actions les plus a meme d'eliminer le probleme et d'empecher sa repetition. 

Les actions correctives doivent correspondre en importance a la dimension du probleme et des risques 
encourus. 

Le laboratoire doit documenter et mettre en oeuvre toute modification decoulant des enquetes en matiere 
d'action corrective. 

4.11.4 Surveillance des actions correctives 

Le laboratoire doit surveiller les resultats pour s'assurer de I'efficacite des actions correctives mises en oeuvre. 

4.11.5 Audits complementaires 

Lorsque I'identification des non-conformites ou des ecarts suscite des doutes quant a la conformite du 
laboratoire a ses propres politiques et procedures, ou quant a sa conformite a la presente Norme 
internationale, le laboratoire doit assurer que les secteurs d'activite concernes sont soumis a audit, 
conformement a 4.14, des que possible. 

NOTE De tels audits complementaires suivent souvent la mise en oeuvre d'actions correctives afin d'en confirmer 
I'efficacite. Un audit complementaire ne devrait s’imposer que si un probleme ou un risque grave pour I'entreprise a ete 
decele. 

4.12 Actions preventives 

4.12.1 Les ameliorations necessaires et les sources possibles de non-conformites, techniques ou relatives 
au systeme de management, doivent etre identifiees. Lorsque des opportunity d'amelioration sont identifies 
ou lorsqu'une action preventive est necessaire, des plans d'action doivent etre developpes, mis en oeuvre et 
surveilles afin de reduire la probability d'occurrence de telles non-conformites et de tirer parti des possibility 
d'amelioration. 

4.12.2 Les procedures relatives aux actions preventives doivent prevoir le lancement de telles actions et la 
mise en oeuvre de controles pour assurer qu'elles sont efficaces. 

NOTE 1 L’action preventive est un processus proactif destine a identifier les possibility d'amelioration, plutot qu’un 
processus de reaction a la suite de I'identification de problemes ou a la suite de reclamations. 

NOTE 2 Outre la revue des procedures operationnelles, Taction preventive peut faire intervenir I’analyse de donnees, 
y compris I'analyse de tendances, I'analyse du risque et I'analyse de resultats d'essais d'aptitude. 

4.13 MaTtrise des enregistrements 

4.13.1 Generality 

4.13.1.1 Le laboratoire doit etablir et tenir a jour des procedures d'identification, de collecte, d'indexage, 
d'acces, de classement, de stockage, de conservation et d'elimination des enregistrements techniques et 
relatifs a la qualite. Les enregistrements qualite comprennent les rapports d'audits internes et de revues de 
direction, ainsi que les enregistrements d'actions correctives et preventives. 

4.13.1.2 Tous les enregistrements doivent etre lisibles, stockes et conserves de faqon a etre facilement 
retrouves dans des installations qui offrent un environnement approprie pour eviter les deteriorations, les 
endommagements et les pertes. Les durees de conservation des enregistrements doivent etre definies. 

NOTE Les enregistrements peuvent se presenter sur tout support, tel que support papier ou support informatique. 


© ISO 2005 — Tous droits reserves 


9 



Groupe AFNOR/ADV pour : le 6/10/2005 -15:07 


ISO/CEI 17025:2005(F) 


4.13.1.3 Tous les enregistrements doivent etre conserves en lieu sur et en toute confidentiality. 

4.13.1.4 Le laboratoire doit avoir des procedures pour proteger et sauvegarder les enregistrements 
stockes electroniquement et empecher tout acces non autorise ou modification de ces enregistrements. 

4.13.2 Enregistrements techniques 

4.13.2.1 Le laboratoire doit conserver des enregistrements des observations originales, des donnees qui 
en decoulent et des informations suffisantes pour etablir une filiere d'audit, les enregistrements relatifs aux 
etalonnages, les enregistrements relatifs au personnel et copie de chaque rapport d'essai ou certificat 
d'etalonnage emis, pour une periode determinee. Les enregistrements correspondant a chaque essai ou 
etalonnage doivent contenir suffisamment d'informations pour faciliter, si possible, I'identification de facteurs 
affectant I'incertitude et pour permettre de repeter I'essai ou I'etalonnage dans des conditions aussi proches 
que possible de ('original. Les enregistrements doivent consigner I'identite du personnel responsable de 
I'echantillonnage, de I'execution de chaque essai et/ou etalonnage et du controle des resultats. 

NOTE 1 Dans certains domaines, il peut etre impossible ou peu pratique de conserver des enregistrements de toutes 
les observations originales. 

NOTE 2 Les enregistrements techniques sont une accumulation de donnees (voir 5.4.7) et d'informations qui resultent 
de la conduite d'essais et/ou d'etalonnages et qui indiquent si la qualite ou les parametres du processus specifies sont 
realises. II peut s'agir notamment de formulaires, de contrats, de feuilles de travail, de manuels de travail, de fiches de 
controle, de notes de travail, de graphes de controle, de rapports d'essai et certificats d'etalonnage internes et externes, 
ainsi que des notes, documents et informations en retour des clients. 

4.13.2.2 Les observations, donnees et calculs doivent etre enregistres au moment ou ils sont effectues et 
doivent pouvoir etre relies a I'operation concernee. 

4.13.2.3 Lorsque des erreurs interviennent dans les enregistrements, chaque erreur doit etre barree et 
non effacee, rendue illisible ou supprimee, et la valeur correcte doit etre inscrite a cote. Toutes les 
modifications de ce type apportees aux enregistrements doivent etre signees ou visees par la personne qui 
fait la correction. Dans le cas d'enregistrements stockes electroniquement, des mesures equivalentes doivent 
etre prises pour eviter la perte ou la modification des donnees d'origine. 

4.14 Audits internes 

4.14.1 Le laboratoire doit effectuer, periodiquement et conformement a une procedure et a un calendrier 
predefinis, des audits internes de ses activites afin de verifier que ses operations continuent de se conformer 
aux exigences du systeme de management et de la presente Norme internationale. Le programme d'audit 
interne doit traiter de tous les elements du systeme de management, y compris les activites d'essai et/ou 
d'etalonnage. C'est au responsable qualite qu'il incombe de planifier et d'organiser des audits selon le 
calendrier fixe et les demandes de la direction. Ces audits doivent etre realises par un personnel forme et 
qualifie qui sera, chaque fois que les ressources le permettront, independant de I'activite a auditer. 

NOTE II est souhaitable que le cycle d'audit interne s'accomplisse normalement sur une periode d'un an. 

4.14.2 Lorsque les resultats de I'audit jettent un doute sur I'efficacite des operations ou sur I'exactitude, la 
validite des resultats d'essai ou d'etalonnage du laboratoire, ce dernier doit proceder a des actions correctives 
opportunes et en informer les clients, par ecrit, si I'enquete revele que les resultats du laboratoire ont pu etre 
affectes. 

4.14.3 Le secteur d'activite faisant I'objet de I'audit, les resultats de I'audit et les actions correctives qui en 
resultent doivent etre enregistres. 

4.14.4 Des activites d'audit de suivi doivent verifier et enregistrer la mise en oeuvre et I'efficacite des 
mesures correctives prises. 
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4.15 Revues de direction 

4.15.1 La direction du laboratoire doit effectuer periodiquement, selon un calendrier et une procedure 
predetermines, une revue du systeme de management et des activites d'essai et/ou d'etalonnage du laboratoire, 
pour assurer qu'ils demeurent constamment appropries et efficaces, et pour introduire toute modification ou 
amelioration necessaires. La revue doit tenir compte des elements suivants : 

— pertinence des politiques et procedures ; 

— rapports du personnel d'encadrement; 

— resultats d'audits internes recents ; 

— actions correctives et preventives ; 

— evaluations effectuees par des organismes externes ; 

— resultats d'essais de comparaison entre laboratoires ou d'essais d'aptitude ; 

— tout changement dans le volume et le type de travail effectue ; 

— informations en retour des clients ; 

— reclamations ; 

— recommandations pour ['amelioration ; 

— tous autres facteurs pertinents, tels que les activites de maTtrise de la qualite, les ressources et la 
formation du personnel. 

NOTE 1 La periodicite type d’une revue de direction est tous les 12 mois. 

NOTE 2 II convient que les resultats alimentent le systeme de planification du laboratoire et comprennent les buts, 
objectifs et plans d'action pour I'annee a venir. 

NOTE 3 La revue de direction comprend I'examen de sujets apparentes lors de reunions regulieres de la direction. 

4.15.2 Les resultats des revues de direction et les actions qui en decoulent doivent etre enregistres. La 
direction doit assurer que ces actions sont mises en oeuvre dans des delais appropries et convenus. 

5 Exigences techniques 

5.1 Generates 

5.1.1 De nombreux facteurs determinent I'exactitude et la fiabilite des essais et/ou des etalonnages 
effectues par un laboratoire. Ces facteurs peuvent comprendre des elements provenant 

— de facteurs humains (5.2) ; 

— des installations et conditions ambiantes (5.3) ; 

— des methodes d'essai et d'etalonnage et de la validation des methodes (5.4); 

— de I'equipement (5.5) ; 

— de la tragabilite du mesurage (5.6) ; 


© ISO 2005 — Tous droits reserves 


11 



Groupe AFNOR/ADV pour : le 6/10/2005 -15:07 


ISO/CEI 17025:2005(F) 


— de I'echantillonnage (5.7) ; 

— de la manutention des objets d'essai et d'etalonnage (5.8). 

5.1.2 La mesure dans laquelle ces facteurs contribuent a I'incertitude totale differe sensiblement selon les 
essais (et types d'essais) et selon les etalonnages (et types d'etalonnages). Le laboratoire doit prendre ces 
facteurs en compte lors de I'elaboration des methodes et procedures d'essai et d'etalonnage, dans la 
formation et la qualification du personnel, ainsi que dans la selection et I'etalonnage de I'equipement utilise. 

5.2 Personnel 

5.2.1 La direction du laboratoire doit assurer la competence de tous ceux qui assurent le fonctionnement 
d'appareils specifiques, effectuent des essais et/ou des etalonnages, evaluent les resultats et signent les 
rapports d'essai et les certificats d'etalonnage. Lorsqu'il est fait appel a des collaborateurs qui sont en cours 
de formation, une supervision appropriee doit etre prevue. Le personnel qui effectue des taches specifiques 
doit etre qualifie sur la base d'un niveau d'etudes, d'une formation, d'une experience appropriees et/ou de 
competences demontrees, selon ce qui est exige. 

NOTE 1 Dans certains domaines techniques (par exemple les essais non destructifs), il peut etre exige que le 
personnel qui effectue certaines taches soit titulaire d'une certification de personnel. II incombe au laboratoire de remplir 
les exigences specifies en matiere de certification du personnel. Les exigences relatives a la certification du personnel 
peuvent etre d'ordre reglementaire, faire partie des normes concernant le domaine technique specifique, ou etre exigees 
par le client. 

NOTE 2 Outre les qualifications, la formation, I'experience pertinentes et une connaissance satisfaisante de I'essai 
entrepris, il convient que le personnel responsable des avis et interpretations figurant dans les rapports d'essai ait 
egalement 

— une connaissance pertinente de la technique employee pour la fabrication des articles, materiaux, produits, etc., 
soumis aux essais, ou de leur mode d'utilisation ou d'utilisation prevue ainsi que des defauts ou des degradations 
pouvant survenir lorsqu'ils sont en service ; 

— une connaissance des exigences generales contenues dans la legislation et les normes ; 

— une comprehension de I'importance des ecarts deceles par rapport a I’usage normal des objets, materiaux, produits, 
etc., concernes. 

5.2.2 La direction du laboratoire doit formuler les objectifs en ce qui concerne la formation initiale, la 
formation continue et les competences du personnel du laboratoire. Le laboratoire doit disposer d'une 
politique et de procedures pour identifier les besoins en formation et assurer la formation du personnel. Le 
programme de formation doit correspondre aux taches actuelles et aux taches futures previsibles du 
laboratoire. L'efficacite des actions de formation mises en oeuvre doit etre evaluee. 

5.2.3 Le laboratoire doit avoir recours a des collaborateurs qui sont employes par le laboratoire ou sont 
sous contrat avec lui. Lorsqu'il est fait appel a du personnel technique et de soutien en position cle, que ce 
soit sous contrat ou a titre supplemental, le laboratoire doit assurer que ces collaborateurs sont supervises, 
qu'ils sont competents et qu'ils travaillent conformement au systeme de management du laboratoire. 

5.2.4 Le laboratoire doit tenir a jour des descriptions de fonctions pour le personnel d'encadrement, le 
personnel technique et le personnel de soutien en position cle participant a des essais et/ou etalonnages. 

NOTE Les descriptions de fonctions peuvent etre etablis de multiples manieres. Au minimum, il convient de definir 

— les responsabilites en matiere de realisation d'essais et/ou d'etalonnages ; 

— les responsabilites en matiere de planification d'essais et/ou d'etalonnages et devaluation des resultats ; 

— les responsabilites pour rapporter des avis et des interpretations ; 

— les responsabilites en matiere de modification de methodes et d'elaboration et de validation de methodes nouvelles ; 

— les competences et I'expertise requises ; 

— les qualifications et les programmes de formation ; 

— les fonctions d'encadrement. 
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5.2.5 La direction doit autoriser des collaborateurs precis a effectuer des types particuliers 
d'echantillonnages, d'essais et/ou d'etalonnages, a delivrer des rapports d'essai et des certificats d'etalonnage, 
a emettre des avis et interpretations et a faire fonctionner des equipements particuliers. Le laboratoire doit 
tenir des enregistrements des autorisations, de la competence, du niveau d'etudes et des qualifications 
professionnelles, de la formation, des aptitudes et de I'experience de tout le personnel technique, y compris le 
personnel sous contrat. Cette information doit etre facile d'acces et doit inclure la date de confirmation de 
I'autorisation et/ou de la competence. 

5.3 Installations et conditions ambiantes 

5.3.1 Les installations d'essais et/ou d'etalonnages du laboratoire, y compris, mais non exclusivement, les 
sources d'energie, I'eclairage et les conditions ambiantes, doivent permettre de faciliter une execution 
correcte des essais et/ou des etalonnages. 

Le laboratoire doit assurer que les conditions ambiantes ne sont pas susceptibles d'invalider les resultats ou 
de compromettre la qualite requise de tout mesurage. Des precautions particulieres doivent etre prises 
lorsque les echantillonnages, les essais et/ou les etalonnages sont effectues en des lieux autres qu'une 
installation permanente du laboratoire. Les exigences techniques relatives aux installations et aux conditions 
ambiantes susceptibles d'affecter les resultats des essais et etalonnages doivent etre consignees par ecrit. 

5.3.2 Le laboratoire doit surveiller, maTtriser et enregistrer les conditions ambiantes conformement aux 
exigences des specifications, methodes et procedures pertinentes ou lorsqu'elles influencent la qualite des 
resultats. Par exemple, I'attention qui convient doit etre portee a la sterilite biologique, a la poussiere, aux 
perturbations electromagnetiques, aux rayonnements, a I'humidite, a I'alimentation electrique, a la 
temperature, ainsi qu'aux niveaux de bruit et de vibration, en fonction des activites techniques concernees. 
Les essais et les etalonnages doivent etre arretes lorsque les conditions ambiantes ont pour effet 
d'hypothequer les resultats des essais et/ou des etalonnages. 

5.3.3 Les secteurs voisins qui sont le siege d'activites incompatibles doivent etre effectivement separes. 
Des mesures doivent etre prises pour prevenir la contamination. 

5.3.4 L'acces aux secteurs influant sur la qualite des essais et/ou des etalonnages et leur utilisation doit 
etre reglemente. Le laboratoire doit determiner I'etendue de cette reglementation en fonction de ses 
circonstances particulieres. 

5.3.5 Des mesures doivent etre prises pour assurer un bon entretien du laboratoire. Des procedures 
speciales doivent etre etablies lorsque cela s'impose. 

5.4 Methodes d'essai et d'etalonnage et validation des methodes 

5.4.1 Generates 

Le laboratoire doit appliquer des methodes et procedures appropriees pour tous les essais et/ou les 
etalonnages relevant de son domaine d'activite. Celles-ci comprennent I'echantillonnage, la manutention, le 
transport, le stockage et la preparation d'objets a soumettre a I'essai et/ ou a etalonner et, le cas echeant, 
I'estimation de I'incertitude de mesure ainsi que des techniques statistiques pour I'analyse de donnees d'essai 
et/ou d'etalonnage. 

Le laboratoire doit avoir des instructions pour I'utilisation et le fonctionnement de tous les appareils pertinents, 
et pour la manutention et la preparation des objets d'essai et/ou d'etalonnage, ou les deux, si I'absence de 
telles instructions risque de compromettre les resultats des essais et/ou des etalonnages. Toutes les 
instructions, normes, manuels et donnees de reference se rapportant aux travaux du laboratoire doivent etre 
tenus a jour et etre facilement accessibles au personnel (voir 4.3). Des ecarts par rapport aux methodes 
d'essai et d'etalonnage ne doivent avoir lieu que si I'ecart a ete documents, justifie sur le plan technique, 
autorise, et accepte par le client. 

NOTE II n'est pas necessaire de completer ou de recrire sous forme de procedures internes des normes 
internationales, regionales, nationales ou autres specifications reconnues contenant des informations suffisantes et 
concises sur la maniere d'effectuer les essais et/ou les etalonnages, si ces normes sont redigees sous une forme 
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utilisable telle quelle par le personnel d'exploitation d'un laboratoire. II peut se reveler necessaire de fournir une 
documentation supplementaire pour des etapes facultatives de la methode ou des details complementaires. 

5.4.2 Selection des methodes 

Le laboratoire doit utiliser des methodes d'essai et/ou d'etalonnage, y compris des methodes 
d'echantillonnage, qui repondent aux besoins du client et qui conviennent aux essais et/ou etalonnages qu'il 
effectue, de preference les methodes publiees comme normes internationales, regionales ou nationales. Le 
laboratoire doit assurer qu'il utilise la derniere edition de la norme, sauf si cela n'est pas approprie ou possible. 
S'il y a lieu, des precisions doivent etre apportees a la norme pour en assurer une application coherente. 

Lorsque le client ne specifie pas la methode a utiliser, le laboratoire doit selectionner des methodes 
appropriees qui ont ete publiees dans des normes internationales, regionales ou nationales, par des 
organisations techniques de renom ou dans des textes ou revues scientifiques specialises, ou specifies par 
le fabricant de I'equipement. Des methodes developpees par le laboratoire ou des methodes adoptees par le 
laboratoire peuvent egalement etre employees si elles conviennent a I'usage prevu et qu'elles ont ete validees. 
Le client doit etre informe de la methode choisie. Le laboratoire doit confirmer qu'il peut correctement 
appliquer des methodes normalisees avant de les mettre en oeuvre pour des essais ou des etalonnages. En 
cas de changement de la methode normalisee, la confirmation doit etre repetee. 

Si la methode proposee par le client est jugee inappropriee ou perimee, le laboratoire doit le lui indiquer. 

5.4.3 Methodes developpees par le laboratoire 

L'introduction de methodes d'essai et d'etalonnage developpees par le laboratoire a son propre usage doit 
etre une activite planifiee et doit etre confiee a du personnel qualifie, dote de ressources adequates. 

Les plans doivent etre mis a jour a mesure que le developpement se poursuit et une communication effective 
entre tout le personnel concerne doit etre assuree. 

5.4.4 Methodes non normalisees 

Lorsque le recours a des methodes qui ne sont pas normalisees est necessaire, ces methodes doivent faire 
I'objet d'un accord prealable avec le client et inclure une specification claire des exigences du client et de 
I'objet de I'essai et/ou de I'etalonnage. La methode elaboree doit avoir ete dument validee avant I'emploi. 

NOTE II convient que les methodes et modes operatoires d'essai et/ou d'etalonnage nouveaux soient produits avant 
d'effectuer les essais et/ou les etalonnages et qu'ils contiennent au moins les informations suivantes: 

a) identification appropriee ; 

b) domaine d'application ; 

c) description du type d'objet soumis a I'essai ou a I'etalonnage ; 

d) parametres ou grandeurs et etendues a determiner; 

e) appareillage et equipement, y compris les exigences de performance technique ; 

f) etalons de reference et materiaux de reference requis ; 

g) conditions d'ambiance et toute periode de stabilisation requises ; 

h) description de la procedure, y compris 

— apposition de marques d'identification, manutention, transport, stockage et preparation des objets d'essai, 

— verifications a effectuer avant de commencer les travaux, 

— verification du bon fonctionnement de I'equipement et, s’il y a lieu, etalonnage et reglage de I'equipement avant 
chaque utilisation, 

— methode d'enregistrement des observations et des resultats, 

— toutes mesures de securite a observer; 

i) criteres et/ou exigences d'approbation/refus ; 
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j) donnees a enregistrer et methode d'analyse et de presentation ; 

k) incertitude ou procedure d'estimation de I'incertitude. 

5.4.5 Validation des methodes 

5.4.5.1 La validation est la confirmation par examen et I'apport de preuves objectives du fait que les 
exigences particulieres en vue d'une utilisation prevue determinee sont remplies. 

5.4.5.2 Le laboratoire doit valider les methodes non normalisees, les methodes congues/developpees par 
le laboratoire, les methodes normalisees employees en dehors de leur domaine d'application prevu, ainsi que 
les amplifications ou modifications de methodes normalisees, afin de confirmer que les methodes sont aptes a 
I'emploi prevu. La validation doit etre aussi etendue que I'impose la reponse aux besoins pour I'application ou 
le domaine d'application donne. Le laboratoire doit consigner les resultats obtenus, le mode operatoire utilise 
pour la validation, ainsi qu'une declaration sur I'aptitude de la methode a I'emploi prevu. 

NOTE 1 La validation peut egalement porter sur des procedures pour I'echantillonnage, la manutention et le transport. 

NOTE 2 II convient d'employer I'une ou une combinaison des techniques suivantes pour determiner la performance 
d’une methode: 

— etalonnage a I'aide d'etalons de reference ou de materiaux de reference ; 

— comparaison des resultats obtenus avec d'autres methodes ; 

— comparaisons entre laboratoires ; 

— evaluation systematique des facteurs influengant le resultat; 

— evaluation de I'incertitude des resultats sur la base d'une connaissance scientifique des principes theoriques de la 
methode et d'une experience pratique. 

NOTE 3 Lorsque des modifications sont apportees aux methodes non normalisees validees, il convient de consigner 
par ecrit les incidences des modifications introduites et, s’il y a lieu, de proceder a une nouvelle validation. 

5.4.5.3 La gamme et I'exactitude des valeurs pouvant etre obtenues au moyen des methodes validees 
(par exemple I'incertitude des resultats, les limites de detection, la selectivity de la methode, la linearite, la 
limite de repetabilite et/ou de reproductibilite, la robustesse par rapport a des influences exterieures et/ou la 
sensibilite reciproque aux interferences provenant de la matrice de I'echantillon/objet d'essai) telles 
qu'estimees en vue de I'emploi prevu, doivent correspondre aux besoins du client. 

NOTE 1 La validation inclut la specification des exigences, la determination des caracteristiques des methodes, une 
verification que les exigences peuvent etre remplies en utilisant la methode, ainsi qu'une declaration relative a la validity. 

NOTE 2 A mesure que le developpement de la methode se poursuit, il convient de proceder a des revues regulieres 
afin de verifier que les besoins du client continuent d'etre satisfaits. II convient que tout changement des exigences 
necessitant des modifications du plan de developpement soit approuve et autorise. 

NOTE 3 La validation est toujours un equilibre entre les couts, les risques et les possibilites techniques. II existe de 
nombreux cas ou la gamme et I'incertitude des valeurs (par exemple exactitude, limite de detection, selectivity, linearite, 
repetabilite, reproductibilite, robustesse et sensibility reciproque) ne peuvent etre donnees que de fagon simplifiee pour 
cause de manque d'informations. 

5.4.6 Estimation de I'incertitude de mesure 

5.4.6. 1 Un laboratoire d'etalonnages ou un laboratoire d'essais procedant a ses propres etalonnages doit 
disposer d'une procedure, qu'il doit appliquer pour estimer I'incertitude de mesure de tous les etalonnages et 
de tous les types d'etalonnage. 

5.4.6.2 Les laboratoires d'essais doivent aussi posseder et appliquer des procedures pour estimer 
I'incertitude de mesure. Dans certains cas, la nature de la methode d'essai exclut un calcul rigoureux, 
metrologiquement et statistiquement validle, de I'incertitude de mesure. Dans de tels cas, le laboratoire doit 
au moins tenter d'identifier toutes les composantes de I'incertitude et faire une estimation raisonnable, tout en 
assurant que la maniere d'en rendre compte ne donne pas une impression erronee de I'incertitude. Une 
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estimation raisonnable doit se baser sur une connaissance de la performance de la methode et sur le 
domaine de la mesure et faire appel, par exemple, a I'experience acquise et aux donnees de validation 
anterieures. 

NOTE 1 Le degre de rigueur requis dans une estimation de I’incertitude de mesure depend de facteurs tels que 

— les exigences de la methode d'essai ; 

— les exigences du client; 

— I'existence de limites etroites sur lesquelles la decision de conformite a une specification est basee. 

NOTE 2 Dans les cas ou une methode d'essai bien etablie precise des limites des valeurs des principales sources 
d'incertitude de mesure et specifie la forme de presentation des resultats calcules, le laboratoire est considere comme 
ayant satisfait cette clause s'il suit la methode d'essai et les instructions concernant les rapports (voir 5.10). 

5.4.6.3 Lorsqu'on estime I'incertitude de mesure, il faut prendre en compte, en utilisant des methodes 
d'analyse appropriees, toutes les composantes de I'incertitude qui ont une importance dans la situation 
donnee. 

NOTE 1 Parmi les sources d'incertitude figurent, sans caractere d'exhaustivite, les etalons de reference et les 
materiaux de reference, les methodes et I'equipement utilises, les conditions ambiantes, les proprietes et la condition de 
I’objet soumis a I'essai ou etalonne, et I'operateur. 

NOTE 2 Le comportement prevu a long terme de I’objet soumis a I'essai et/ou etalonne n’est normalement pas pris en 
compte lors de I'estimation de I'incertitude de mesure. 

NOTE 3 Pour de plus amples informations, voir I'ISO 5725 et le Guide pour /'expression de I'incertitude de mesure (voir 
Bibliographie). 

5.4.7 Maitrise des donnees 

5.4.7.1 Les calculs et transferts de donnees doivent faire I'objet de verifications appropriees conduites de 
fagon systematique. 

5.4.7.2 Lorsque des ordinateurs ou un equipement automatise sont utilises pour I'acquisition, le 
traitement, I'enregistrement, le rapport, le stockage ou la recherche de donnees d'essai ou d'etalonnage, le 
laboratoire doit assurer que 

a) les logiciels developpes par I'utilisateur sont documentes avec une precision suffisante et 
convenablement valides comme etant aptes a I'emploi ; 

b) des procedures sont mises en place et appliquees pour proteger les donnees ; de telles procedures 
doivent inclure, mais non exclusivement, I'integrite et la confidentiality de la saisie ou du recueil des 
donnees, leur stockage, leur transmission et leur traitement; 

c) les ordinateurs et appareils automatises sont entretenus afin de garantir un bon fonctionnement et 
disposent des conditions ambiantes et operationnelles necessaires a la preservation de I'integrite des 
donnees d'essai et d'etalonnage. 

NOTE Un logiciel commercial (par exemple un programme de traitement de texte, de base de donnees ou de calcul 
statistique) en utilisation generalises dans son cadre d'application prevu peut etre considere comme etant suffisamment 
valide. Toutefois, il convient que la configuration et/ou les modifications du logiciel du laboratoire soient validees selon 

5.4.7.2 a). 

5.5 Equipement 

5.5.1 Le laboratoire doit etre equipe de tous les elements d'equipement pour les echantillonnages, les 
mesurages et les essais exiges pour une execution correcte des essais et/ou des etalonnages (y compris 
I'echantillonnage, la preparation des objets d'essai et/ou d'etalonnage, le traitement et I'analyse des donnees 
d'essai et/ou d'etalonnage). Dans les cas ou le laboratoire doit utiliser un equipement qu'il ne controle pas en 
permanence, il doit assurer que les exigences de la presente Norme Internationale sont satisfaites. 
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5.5.2 L'equipement et le logiciel correspondant utilises pour les essais, les etalonnages et rechantillonnage 
doivent permettre d'obtenir I'exactitude requise et doivent etre conformes aux specifications pertinentes pour 
les essais et/ou les etalonnages en question. Des programmes d'etalonnage doivent etre etablis pour des 
grandeurs ou valeurs essentielles des instruments lorsque ces proprietes affectent significativement les 
resultats. Avant d'etre mis en service, l'equipement (y compris celui employe pour rechantillonnage) doit etre 
etalonne ou verifie afin d'etablir qu'il repond aux exigences specifies du laboratoire et qu'il est conforme aux 
specifications normatives pertinentes. II doit etre controle et/ou etalonne avant utilisation (voir 5.6). 

5.5.3 L'equipement doit etre utilise par un personnel autorise. Des instructions a jour concernant I'utilisation 
et I'entretien de l'equipement (y compris tout manuel approprie fourni par le fabricant) doivent etre facilement 
accessibles au personnel approprie du laboratoire. 

5.5.4 Chaque element d'equipement et son logiciel correspondant employe a des fins d'essais et 
d'etalonnages et significatif pour le resultat doit, dans la mesure du possible, etre identifie de fagon unique. 

5.5.5 II faut etablir des enregistrements de chaque element d'equipement et son logiciel correspondant 
ayant une incidence sur les essais et/ou les etalonnages effectues. Les enregistrements doivent inclure au 
moins ce qui suit: 

a) I'identite de I'element d'equipement et de son logiciel correspondant; 

b) le nom du fabricant, I'identification de type et le numero de serie ou autre identification unique ; 

c) les verifications de la conformite de l'equipement aux specifications (voir 5.5.2) ; 

d) son emplacement actuel, le cas echeant; 

e) les instructions du fabricant, si elles sont disponibles, ou les coordonnees du lieu ou elles se trouvent; 

f) les dates, les resultats et les copies de rapports et de certificats de I'ensemble des etalonnages, 
ajustages, criteres d'acceptation et date prevue du prochain etalonnage ; 

g) le plan de maintenance, s'il y a lieu, et I'entretien effectue a ce jour; 

h) tous les degats, dysfonctionnements, modifications ou reparations de l'equipement. 

5.5.6 Le laboratoire doit disposer de procedures pour la manutention sure, le transport, le stockage, 
I'utilisation et la maintenance planifiee des instruments de mesure afin d'en assurer le fonctionnement correct 
et de prevenir toute contamination ou deterioration. 

NOTE Des procedures complementaires peuvent se reveler necessaires lorsqu'un instrument de mesure est utilise a 
I'exterieur des locaux permanents du laboratoire pour des essais, des etalonnages ou des echantillonnages. 

5.5.7 Un equipement qui a ete I'objet d'une surcharge ou d'une mauvaise manutention, qui donne des 
resultats suspects ou qui s'est revele defectueux ou hors des limites specifies, doit etre mis hors service. II 
doit etre isole afin d'empecher son utilisation ou etre clairement etiquete ou marque comme etant hors service 
jusqu'a ce qu'il ait ete repare et qu'un etalonnage ou un essai ait montre qu'il fonctionne correctement. Le 
laboratoire doit examiner I'effet de la defaillance ou de I'ecart par rapport aux limites specifies sur des essais 
et/ou des etalonnages anterieurs et doit instituer la procedure de «maTtrise des travaux non conformes» 
(voir 4.9). 

5.5.8 Chaque fois que c'est faisable, tout equipement sous controle du laboratoire et exigeant un 
etalonnage doit etre etiquete, code ou autrement identifie pour indiquer le statut de I'etalonnage, ainsi que la 
date d'etalonnage et la date ou les criteres d'echeance du prochain etalonnage. 

5.5.9 Lorsque, pour une raison quelconque, un equipement echappe au controle direct du laboratoire, le 
laboratoire doit assurer que I'etat de fonctionnement et le statut de I'etalonnage sont verifies et juges 
satisfaisants avant de remettre l'equipement en service. 
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5.5.10 Lorsqu'il est necessaire de proceder a des verifications intermediaires pour maintenir la confiance 
dans le statut de I'etalonnage de I'equipement, elles doivent etre effectuees selon une procedure definie. 

5.5.11 Lorsque les etalonnages donnent lieu a un ensemble de facteurs de correction, le laboratoire doit 
disposer de procedures pour assurer que les copies (par exemple dans les logiciels informatiques) sont 
correctement mises a jour. 

5.5.12 L'equipement d'essai et I'etalonnage, y compris le materiel informatique et les logiciels, doivent etre 
proteges contre des reglages qui invalideraient les resultats d'essai et/ou d'etalonnage. 

5.6 Tragabilite du mesurage 

5.6.1 Generates 

Tout equipement utilise pour effectuer des essais et/ou des etalonnages, y compris les instruments servant 
aux mesurages annexes (par exemple des conditions ambiantes), ayant un effet significatif sur I'exactitude ou 
la validite du resultat de I'essai, de I'etalonnage ou de I'echantillonnage, doit etre etalonne avant d'etre mis en 
service. Le laboratoire doit avoir un programme et une procedure etablis pour I'etalonnage de son equipement. 

NOTE II convient qu'un tel programme comprenne un systeme permettant de selectionner, employer, etalonner, 
verifier, maTtriser et entretenir les etalons de mesure, les etalons de reference employes comme etalons de mesure, ainsi 
que I'appareillage de mesure et d’essai employe pour effectuer les essais et les etalonnages. 

5.6.2 Exigences specifiques 

5.6.2.1 Etalonnage 

5.6.2.1.1 Pour les laboratoires d'etalonnages, le programme d'etalonnage de I'equipement doit etre congu 
et gere de fagon a assurer la tragabilite des etalonnages et des mesurages effectues par le laboratoire par 
rapport au Systeme international d'unites (SI). 

Un laboratoire d'etalonnage etablit la tragabilite de ses propres etalons de mesure et instruments de mesure 
par rapport au systeme SI au moyen d'une chaTne ininterrompue d'etalonnages ou de comparaisons les 
reliant aux etalons primaires pertinents des unites de mesure SI. Le lien aux unites SI peut etre realise par 
reference a des etalons de mesure nationaux. Les etalons de mesure nationaux peuvent etre des etalons 
primaires, qui sont des realisations primaires des unites SI ou des representations agreees des unites SI 
fondees sur des constantes physiques fondamentales, ou il peut s'agir d'etalons secondaires qui sont des 
etalons etalonnes par un autre institut national de metrologie. Lorsqu'on a recours a des services 
d'etalonnage externe, la tragabilite des mesurages doit etre assuree en ayant recours a des services 
d'etalonnage de laboratoires capables de demontrer leur competence et leur aptitude en matiere de mesure 
et de tragabilite. Les certificats d'etalonnage emis par ces laboratoires doivent contenir les resultats de 
mesure, y compris I'incertitude de mesure et/ou une declaration de conformite a une specification 
metrologique identifiee (vois aussi 5.10.4.2). 

NOTE 1 Les laboratoires d'etalonnages qui satisfont aux exigences de la presente Norme internationale sont 
consideres competents. Un certificat d'etalonnage arborant le logo d'un organisme d'accreditation emis par un laboratoire 
d'etalonnages accredits selon la presente Norme internationale pour I'etalonnage concerne constitue une preuve 
suffisante de la tragabilite des donnees d'etalonnage rapportees. 

NOTE 2 La tragabilite aux unites de mesure SI peut etre realisee par reference a un etalon primaire approprie (voir 
VIM:1993, 6.4), soit par reference a une constante naturelle dont la valeur en termes de I'unite SI pertinente est connue et 
recommandee par la Conference generale des poids et mesures (CGPM) et le Comite international des poids et mesures 
(CIPM). 

NOTE 3 Les laboratoires d'etalonnages qui maintiennent leur propre etalon primaire ou representation des unites SI 
fondees sur des constantes physiques fondamentales ne peuvent se prevaloir de tragabilite au SI que lorsque ces etalons 
ont ete compares, directement ou indirectement, a d'autres etalons similaires d'un institut national de metrologie. 
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NOTE 4 Le terme "specification metrologique identifiee» signifie que la specification avec laquelle les mesurages ont 
ete compares doit ressortir clairement du certificat d'etalonnage, qui inclura cette specification ou y fera reference d'une 
maniere non ambigue. 

NOTE 5 Lorsque les termes «etalon international” ou «etalon national” sont employes dans le contexte de la 
tragabilite, il est presuppose que ces etalons possedent les proprietes des etalons primaires en matiere de realisation des 
unites SI. 

NOTE 6 La tragabilite a des etalons de mesure nationaux n'exige pas necessairement le recours a I'institut national de 
metrologie du pays dans lequel se situe le laboratoire. 

NOTE 7 Si un laboratoire d'etalonnages souhaite ou a besoin d'obtenir une tragabilite aupres d'un institut national de 
metrologie autre que celui situe dans son pays, il convient que ce laboratoire choisisse un institut national de metrologie 
participant activement aux travaux du BIPM soit directement, soit par le biais de groupes regionaux. 

NOTE 8 La chame ininterrompue d’etalonnages ou de comparaisons peut etre realisee en plusieurs etapes effectuees 
par des laboratoires differents capables de demontrer la tragabilite. 

5.6.2.1.2 II existe des etalonnages qui, a I'heure actuelle, ne peuvent etre strictement effectues en unites 
SI. Dans de tels cas, I'etalonnage doit apporter une confiance dans les mesurages en etablissant la tragabilite 
a des etalons de mesure appropries tels que 

— I'utilisation de materiaux de reference certifies fournis par un fournisseur competent pour caracteriser un 
materiau physiquement ou chimiquement de fagon fiable ; 

— I'utilisation de methodes specifies et/ou d'etalons consensuels clairement decrits et agrees par toutes 
les parties concernees. 

La participation a un programme approprie de comparaisons entre laboratoires est exigee chaque fois que 
possible. 

5.6.2.2 Essais 

5.6.2.2.1 Pour les laboratoires d'essais, les exigences enoncees en 5.6.2.1 s'appliquent a I'equipement de 
mesure et d'essai dote de fonctions de mesurage utilise, sauf s'il a ete etabli que I'incertitude associee 
introduite par I'etalonnage contribue peu a I'incertitude totale du resultat d'essai. Lorsque cette situation se 
produit, le laboratoire doit assurer que I'equipement utilise est en mesure de produire I'incertitude de mesure 
requise. 

NOTE L'observation des exigences en 5.6.2.1 est fonction de la contribution relative de I'incertitude d’etalonnage a 
I'incertitude totale. Si I'etalonnage est le facteur dominant, il convient d'observer rigoureusement les exigences. 

5.6.2.2.2 Lorsqu'il est impossible d'etablir la tragabilite des mesures a des unites SI et/ou lorsqu'elle n'est 
pas pertinente, les memes exigences en matiere de tragabilite (par exemple au moyen de materiaux de 
reference certifies, methodes agreees et/ou etalons consensuels) sont requises comme dans le cas des 
laboratoires d'etalonnages (voir 5.6.2.1.2). 

5.6.3 Etalons de reference et materiaux de reference 

5.6.3.1 Etalons de reference 

Le laboratoire doit avoir un programme et une procedure pour I'etalonnage de ses etalons de reference. Les 
etalons de reference doivent etre etalonnes par un organisme capable de fournir la tragabilite telle que decrite 
en 5.6.2.1. Ces etalons de mesure de reference detenus par le laboratoire doivent etre utilises exclusivement 
a des fins d'etalonnages et a aucune autre fin, sauf si Ton peut demontrer que leur performance en tant 
qu'etalons de reference ne serait pas invalidee. Les etalons de reference doivent etre etalonnes avant et 
apres tout ajustage. 
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5.6.3.2 Materiaux de reference 

Chaque fois que possible, la tragabilite des materiaux de reference a des unites de mesure SI ou a des 
materiaux de reference certifies doit etre etablie. Les materiaux de reference internes doivent etre verifies 
dans la mesure ou cela est techniquement et economiquement faisable. 

5.6.3.3 Verifications intermediates 

Les verifications necessaires pour maintenir la confiance dans le statut de I'etalonnage des etalons de 
reference primaires, de transfert ou de travail et des materiaux de reference, doivent etre effectuees selon des 
procedures et un calendrier definis. 

5.6.3.4 Transport et stockage 

Le laboratoire doit avoir des procedures pour la manutention sure, le transport, le stockage et I'utilisation des 
etalons de reference et materiaux de reference afin de prevenir toute contamination ou deterioration et afin 
d'en preserver I'integrite. 

NOTE Des procedures complementaires peuvent se reveler necessaires lorsque des etalons de reference et des 
materiaux de reference sont utilises a I'exterieur des locaux permanents du laboratoire pour des essais, des etalonnages 
ou des echantillonnages. 

5.7 Echantillonnage 

5.7.1 Le laboratoire doit disposer d'un plan d'echantillonnage et de procedures d'echantillonnage lorsqu'il 
procede a I'echantillonnage de substances, de materiaux ou de produits destines a des essais ou a des 
etalonnages ulterieurs. Le plan d'echantillonnage ainsi que la procedure d'echantillonnage doivent etre 
disponibles sur les lieux ou I'echantillonnage est effectue. Les plans d'echantillonnage doivent, lorsque cela 
est raisonnable, se baser sur des methodes statistiques appropriees. Le procede d'echantillonnage doit tenir 
compte des facteurs qu'il convient de maTtriser afin d'assurer la validite des resultats d'essai et d'etalonnage. 

NOTE 1 L'echantillonnage est une procedure definie par laquelle une partie d'une substance, materiau ou produit, est 
prelevee pour fournir, a des fins d'essai ou d'etalonnage, un echantillon representatif de la totalite. Un echantillonnage 
peut egalement etre requis par la specification appropriee pour laquelle la substance, le materiau ou le produit doivent 
etre soumis a I'essai ou etalonne. Dans certains cas (par exemple en analyse medico-legale), I'echantillon peut ne pas 
etre representatif, mais etre determine par sa disponibilite. 

NOTE 2 II convient que les procedures d'echantillonnage decrivent le plan d'echantillonnage, les modalites de choix, 
de retrait et de preparation d'un ou de plusieurs echantillons a partir d'une substance, d’un materiau ou d'un produit pour 
livrer I’information requise. 

5.7.2 Lorsque le client exige des ecarts, des adjonctions ou des exclusions par rapport a la procedure 
d'echantillonnage documentee, ceux-ci doivent etre enregistres de fagon precise avec les donnees 
d'echantillonnage appropriees et figurer dans tous les documents contenant des resultats d'essai et/ou 
d'etalonnage, et doivent etre communiques au personnel concerne. 

5.7.3 Le laboratoire doit avoir des procedures d'enregistrement des donnees pertinentes et des operations 
se rapportant a I'echantillonnage qui fait partie des travaux d'essai ou d'etalonnage entrepris. Ces 
enregistrements doivent notamment indiquer la procedure d'echantillonnage utilisee, I'identification de 
I'echantillonneur, les conditions ambiantes (s'il y a lieu) et les diagrammes ou autres moyens equivalents 
permettant d'identifier le lieu de I'echantillonnage et, s'il y a lieu, les statistiques sur lesquelles s'appuient les 
procedures d'echantillonnage. 

5.8 Manutention des objets d'essai et d'etalonnage 

5.8.1 Le laboratoire doit avoir des procedures pour le transport, la reception, la manutention, la protection, 
le stockage, la conservation et/ou I'elimination d’objets d'essai et/ou d'etalonnage, y compris toute disposition 
necessaire pour proteger I'integrite de I'objet d'essai ou d'etalonnage, ainsi que les interets du laboratoire et 
du client. 
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5.8.2 Le laboratoire doit etablir un systeme pour identifier les objets d'essai et/ou d'etalonnage. 
L'identification doit etre conservee durant toute la duree de vie de I'objet dans le laboratoire. Le systeme doit 
etre congu et gere de fagon a garantir I'impossibilite de confondre les objets physiquement ou lorsqu'il y est 
fait reference dans les enregistrements ou autres documents. Le cas echeant, le systeme doit prevoir une 
subdivision en groupes d'objets et le transfert d'objets a I'interieur ou hors du laboratoire. 

5.8.3 A la reception de I'objet d'essai ou d'etalonnage, toute anomalie ou ecart par rapport aux conditions 
normales ou specifiees, telles qu'elles sont decrites dans la methode d'essai ou d'etalonnage, doit etre 
enregistree. En cas de doute quant a I'adequation d'un objet pour un essai ou un etalonnage, ou si I'objet 
n'est pas conforme a la description fournie, ou encore si I'essai ou I'etalonnage demande n'est pas specifie 
avec une precision suffisante, le laboratoire doit consulter le client pour obtenir de nouvelles instructions avant 
de poursuivre et doit consigner la discussion. 

5.8.4 Le laboratoire doit disposer de procedures et d'installations appropriees pour eviter la deterioration, la 
perte ou I'endommagement de I'objet d'essai ou d'etalonnage lors du stockage, de la manutention et de la 
preparation. Les instructions de manutention donnees avec I'objet doivent etre suivies. Lorsqu'il est 
necessaire de Stocker ou de conditionner des objets dans des conditions ambiantes specifiees, ces dernieres 
doivent etre maintenues, surveillees et enregistrees. Lorsqu'un objet d'essai ou d'etalonnage ou une partie de 
cet objet doit etre mis en securite, le laboratoire doit prevoir des dispositions de stockage et de securite qui 
protegent la condition et I'integrite de I'objet ou des parties de I'objet. 

NOTE 1 Lorsque des objets d'essai sont destines a etre remis en service apres essai, un soin particulier est requis afin 
d'assurer qu'ils ne sont pas endommages ou alteres lors des processus de manutention, d'essai ou de stockage/mise en 
attente. 

NOTE 2 II convient qu’une procedure d’echantillonnage et des informations quant au stockage et au transport des 
echantillons, y compris toute information sur les facteurs d'echantillonnage susceptibles d'influer sur le resultat de I'essai 
ou de I'etalonnage, soient fournies aux personnes responsables du prelevement et du transport des echantillons. 

NOTE 3 Un objet d'essai ou d'etalonnage peut devoir etre mis en securite, par exemple pour des raisons 
d'enregistrement, de securite ou de valeur, ou pour permettre d'effectuer ulterieurement des essais et/ou des etalonnages 
complementaires. 

5.9 Assurer la qualite des resultats d'essai et d'etalonnage 

5.9.1 Le laboratoire doit disposer de procedures de maitrise de la qualite pour surveiller la validite des 
essais et des etalonnages entrepris. Les donnees resultantes doivent etre enregistrees de telle sorte que les 
tendances sont detectables et, lorsque cela est faisable, des techniques statistiques doivent etre appliquees a 
I'examen des resultats. Cette surveillance doit etre planifiee et revue et peut inclure, sans s'y limiter, les 
elements suivants: 

a) utilisation reguliere de materiaux de reference certifies et/ou d'une maitrise de la qualite interne a I'aide 
de materiaux de reference secondaires ; 

b) participation a des programmes de comparaisons entre laboratoires ou d'essais d'aptitude ; 

c) essais ou etalonnages reiteres a I'aide de methodes identiques ou differentes ; 

d) nouvel essai ou nouvel etalonnage d'objets conserves ; 

e) correlation de resultats pour des caracteristiques differentes d'un objet. 

NOTE II convient que les methodes choisies soient adaptees au type et au volume des travaux effectues. 

5.9.2 Les donnees de maitrise de la qualite doivent etre analysees et, lorsqu'elles ne satisfont pas a des 
criteres predefinis, une action programmee doit etre prise pour corriger le probleme et eviter de rapporter des 
resultats incorrects. 
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5.10 Rapport sur les resultats 

5.10.1 Generates 

Les resultats de chaque essai, etalonnage ou serie d'essais ou d'etalonnages, effectue par le laboratoire, 
doivent etre rapportes de maniere exacte, claire, non ambigue, objective, et conformement aux instructions 
particulieres donnees dans les methodes d'essai ou d'etalonnage. 

Les resultats doivent etre rapportes, en general dans un rapport d'essai ou un certificat d'etalonnage (voir 
Note 1), et doivent etre accompagnes de toutes les informations demandees par le client et necessaires a 
I'interpretation des resultats de I'essai ou de I'etalonnage, ainsi que de toutes les informations exigees par la 
methode utilisee. Cette information est d'ordinaire celle qui est requise en 5.10.2, et 5.10.3 ou 5.10.4. 

S'il s'agit d'essais ou d'etalonnages effectues pour des clients internes ou s'il existe un accord ecrit avec le 
client, les resultats peuvent etre rapportes de maniere simplifiee. Toute information enoncee en 5.10.2 a 
5.10.4, qui ne fait pas I'objet d'un rapport, doit etre facilement accessible dans le laboratoire qui a effectue 
I'essai et/ou I'etalonnage. 

NOTE 1 Les rapports d'essai et les certificats d'etalonnage sont parfois appeles, respectivement, certificat d'essai et 
rapport d'etalonnage. 

NOTE 2 Le rapport d'essai ou le certificat d'etalonnage peut etre diffuse sous forme papier ou par transfert 
electronique de donnees, pour autant que les exigences de la presente Norme internationale sont respectees. 

5.10.2 Rapports d'essai et certificats d'etalonnage 

A moins que le laboratoire n'ait des raisons valides pour ne pas le faire, chaque rapport d'essai ou certificat 
d'etalonnage doit comporter au moins les indications suivantes: 

a) un titre (par exemple «Rapport d'essai» ou “Certificat d'etalonnage») ; 

b) le nom et I'adresse du laboratoire, ainsi que le lieu ou les essais ou les etalonnages ont ete effectues, s'il 
differe de I'adresse du laboratoire ; 

c) I'indication unique du rapport d'essai ou du certificat d'etalonnage (tel que le numero de serie) et, sur 
chaque page, une indication permettant d'assurer que la page est reconnue comme faisant partie du 
rapport d'essai ou du certificat d'etalonnage, avec une indication claire de la fin du rapport d'essai ou du 
certificat d'etalonnage ; 

d) le nom et I'adresse du client; 

e) I'identification de la methode employee ; 

f) la description, la condition et I'identification non ambigue de I'objet soumis a I'essai ou a I'etalonnage ; 

g) la date de reception de chaque objet soumis a I'essai ou a I'etalonnage lorsque cela est essentiel pour la 

validite et I'application des resultats, et la date d'execution de chaque essai ou etalonnage ; 

h) une reference au plan et aux procedures d'echantillonnage utilises par le laboratoire ou d'autres 
organismes lorsque celles-ci sont pertinentes pour la validite ou I'application des resultats ; 

i) les resultats de I'essai ou de I'etalonnage avec, s'il y a lieu, les unites de mesure ; 

j) le (les) nom(s), fonction(s) et signature(s), ou une identification equivalente, de la (des) personne(s) 
autorisant le rapport d'essai ou le certificat d'etalonnage ; 

k) s'il y a lieu, une declaration selon laquelle les resultats ne se rapportent qu'aux objets soumis a I'essai ou 
a I'etalonnage. 
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NOTE 1 II convient que les exemplaires sur papier des rapports d'essai et des certificats d'etalonnage comportent 
egalement le numero de la page et le nombre total de pages. 

NOTE 2 II est recommande aux laboratoires d'inserer un avertissement specifiant que le rapport d'essai ou le certificat 
d'etalonnage ne doit pas etre reproduit, sinon en entier, sans I'autorisation ecrite du laboratoire. 

5.10.3 Rapports d'essai 

5.10.3.1 Outre les exigences repertories en 5.10.2, les rapports d'essai doivent inclure les elements 
suivants, lorsque cela est necessaire pour I'interpretation des resultats d'essai: 

a) les ecarts, adjonctions ou suppressions par rapport a la methode d'essai, et une information relative aux 
conditions specifiques de I'essai, telles que les conditions ambiantes ; 

b) s'il y a lieu, une declaration de conformite/de non-conformite aux exigences et/ou specifications ; 

c) s'il y a lieu, une declaration relative a I'incertitude de mesure estimee ; I'information relative a I'incertitude 
est necessaire dans les rapports d'essai lorsqu'elle est importante pour la validite ou I'application des 
resultats d'essai, lorsque les instructions du client I'exigent ou lorsque I'incertitude affecte la conformite 
aux limites d'une specification ; 

d) lorsque c'est approprie et necessaire, des avis et interpretations (voir 5.10.5) ; 

e) toute information supplemental qui pourrait etre requise par des methodes specifiques, des clients ou 
groupes de clients. 

5.10.3.2 Outre les exigences repertories en 5.10.2 et 5.10.3.1, les rapports d'essai contenant les 
resultats de I'echantillonnage doivent comporter les points suivants lorsque cela est necessaire a 
I'interpretation des resultats de I'essai: 

a) la date de I'echantillonnage ; 

b) I'identification non ambigue de la substance, du materiau ou du produit echantillonne (y compris le nom 
du fabricant, le modele ou le type de designation et, le cas echeant, le numero de serie); 

c) I'emplacement de I'echantillonnage, avec tous les diagrammes, croquis ou photographies ; 

d) une reference au plan et aux procedures d'echantillonnage utilises ; 

e) les details sur toutes les conditions ambiantes durant I'echantillonnage susceptibles d'influencer 
I'interpretation des resultats des essais ; 

f) toute norme ou autre specification relative a la methode ou a la procedure d'echantillonnage et les ecarts, 
adjonctions ou exclusions par rapport a la specification concernee. 

5.10.4 Certificats d'etalonnage 

5.10.4.1 Outre les exigences repertories en 5.10.2, les certificats d'etalonnage doivent inclure les 
elements suivants, lorsque cela est necessaire pour I'interpretation des resultats d'etalonnage: 

a) les conditions (par exemple ambiantes) dans lesquelles les etalonnages ont ete effectues et qui ont une 
influence sur les resultats des mesurages ; 

b) I'incertitude de mesure et/ou une declaration de conformite a une specification metrologique definie ou a 
certains articles de celle-ci ; 

c) des preuves de la tragabilite des mesures (voir 5.6.2.1.1, Note 2). 
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5.10.4.2 Le certificat d'etalonnage doit exclusivement se rapporter aux grandeurs et aux resultats des 
essais fonctionnels. Si une declaration de conformite a une specification est etablie, elle doit identifier les 
articles de la specification qui sont respectes et ceux qui ne le sont pas. 

Lorsqu'une declaration de conformite a une specification est etablie, sans indiquer les resultats de mesure et 
les incertitudes associees, le laboratoire doit consigner ces resultats et les conserver pour qu'il soit possible 
de s'y referer ulterieurement. 

Lorsque des declarations de conformite sont etablies, I'incertitude de mesure doit etre prise en compte. 

5.10.4.3 Lorsqu'un instrument a etalonner a ete ajuste ou repare, les resultats d'etalonnage avant et apres 
I'ajustage ou la reparation, s'ils sont disponibles, doivent etre rapportes. 

5.10.4.4 Un certificat d'etalonnage (ou un etiquetage d'etalonnage) ne doit contenir aucune 
recommandation concernant I'intervalle d'etalonnage sauf si cela a ete convenu avec le client. Une 
reglementation legale peut supplanter cette exigence. 

5.10.5 Aviset interpretations 

Lorsque des avis et interpretations sont donnes, le laboratoire doit formuler par ecrit les bases sur lesquelles 
reposent les avis et interpretations emis. Les avis et interpretations doivent etre clairement signales comme 
tels dans un rapport d'essai. 

NOTE 1 II convient de ne pas confondre les avis et interpretations avec les inspections et les certifications de produits 
prevues dans l'ISO/CEI 17020 et le Guide ISO/CEI 65. 

NOTE 2 Les avis et interpretations figurant dans le rapport d'essai peuvent comprendre, sans s'y limiter, les elements 
suivants: 

— avis quant a la declaration de conformite/non-conformite des resultats aux exigences ; 

— respect des exigences contractuelles ; 

— recommandations sur la fagon d'utiliser les resultats ; 

— recommandations a suivre pour des ameliorations. 

NOTE 3 Dans de nombreux cas, il peut convenir de communiquer les avis et interpretations en dialoguant directement 
avec le client. II convient que ce dialogue soit consigne par ecrit. 

5.10.6 Resultats d'essai et d'etalonnage obtenus aupres de sous-traitants 

Lorsque le rapport d'essai contient des resultats d'essais effectues par des sous-traitants, ces resultats 
doivent etre clairement indiques. Le sous-traitant doit rapporter les resultats par ecrit ou sous forme 
electronique. 

Lorsqu'un etalonnage a ete effectue par un sous-traitant, le laboratoire qui a execute cette tache doit delivrer 
le certificat d'etalonnage au laboratoire contractant. 

5.10.7 Transmission electronique des resultats 

En cas de transmission des resultats d'essai ou d'etalonnage par telephone, telex, telecopie ou autres 
moyens electroniques ou electromagnetiques, les exigences de la presente Norme Internationale doivent etre 
satisfaites (voir aussi 5.4.7). 

5.10.8 Presentation des rapports et des certificats 

La presentation choisie doit etre congue pour repondre a chaque type d'essai ou d'etalonnage effectue et pour 
limiter les risques de mauvaise interpretation ou d'abus. 
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NOTE 1 II convient d'etre attentif a la mise en page du rapport d'essai ou du certificat d'etalonnage, notamment en ce 
qui concerne la presentation des donnees de I'essai ou de I’etalonnage et la facilite dissimilation par le lecteur. 

NOTE 2 II convient que les rubriques soient normalisees dans toute la mesure du possible. 

5.10.9 Amendements aux rapports d'essai et aux certificats d'etalonnage 

Les amendements de fond a un rapport d'essai ou a un certificat d'etalonnage apres son emission doivent 
exclusivement faire I'objet d'un nouveau document, ou d'un transfert de donnees, portant la mention 

“Supplement au rapport d'essai [ou certificat d'etalonnage], numero de serie... [ou toute autre 
indication]* 

ou une formulation equivalente. 

De tels amendements doivent repondre a toutes les exigences de la presente Norme internationale. 

Lorsqu'il est necessaire d'emettre un nouveau rapport d'essai ou certificat d'etalonnage complet, celui-ci doit 
comporter une identification unique et faire mention de I'original qu'il remplace. 
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Annexe A 

(informative) 

Renvois nominaux a I'ISO 9001:2000 


Tableau A.1 — Renvois nominaux a I'ISO 9001:2000 


ISO 9001:2000 

ISO/CEI 17025 

Article 1 

Article 1 

Article 2 

Article 2 

Article 3 

Article 3 



4.1 

4.1,4.1.1,4.1.2, 4.1.3, 4.1.4, 4.1.5, 4.2, 4.2.1,4.2.2, 4.2.3, 4.2.4 

4.2 1 

4.2.2, 4.2.3, 4.3.1 

4.2.2 

4.2.2, 4.2.3, 4.2.4 

4.2.3 

4.3 

4.2.4 

4.3.1,4.12 



5.1 

4.2.2, 4.2.3 

5.1 a) 

4.1.2, 4.1.6 

5.1 b) 

4.2.2 

5.1 c) 

4.2.2 

5.1 d) 

4.15 

5.1 e) 

4.1.5 

5.2 

4.4.1 

5.3 

4.2.2 

5.3 a) 

4.2.2 

5.3 b) 

4.2.3 

5.3 c) 

4.2.2 

5.3 d) 

4.2.2 

5.3 e) 

4.2.2 

5.4.1 

4.2.2 c) 

5.4.2 

4.2.1 

5.4.2 a) 

4.2.1 

5.4.2 b) 

4.2.1 

5.5.1 

4.1.5 a), f), h) 

5.5.2 

4.1.5 i) 

5.5.2 a) 

4.1.5 i) 

5.5.2 b) 

4.11.1 

5.5.2 c) 

4.2.4 

5.5.3 

4.1.6 

5.6.1 

4.15 

5.6.2 

4.15 

5.6.3 

4.15 
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ISO 9001:2000 ISO/CE117025 


6.1 a) 

4.10 

6.1 b) 

4.4.1,4.7, 5.4.2, 5.4.3, 5.4.4, 5.10.1 

6.2.1 

5.2.1 

6.2.2 a) 

5.2.2, 5.5.3 

6.2.2 b) 

5.2.1,5.2.2 

6.2.2 c) 

5.2.2 

6.2.2 d) 

4.1.5 k) 

6.2.2 e) 

5.2.5 

6.3.1 a) 

4.1.3, 4.12.1.2, 4.12.1.3, 5.3 

6.3.1 b) 

4.12.1.4, 5.4.7.2, 5.5, 5.6 

6.3.1 c) 

4.6, 5.5.6, 5.6.3.4, 5.8, 5.10 

6.4 

5.3.1,5.3.2, 5.3.3, 5.3.4, 5.3.5 




5.1 


. 2.2 


4.1.5 a), 4.2.1, 4.2.3 


, 5.9 


4.1, 5.4, 5.9 


4.4.1,4.4.2, 4.4.3, 4.4.4, 4.4.5, 5.4, 5.9, 5.10 


4.4.1,4.4.2, 4.4.3, 4.4.4, 4.4.5, 5.4, 5.9, 5.10 


4.4.2, 4.4.4, 4.5, 4.7, 4.8 


5, 5.4, 5.9 


4.6.1,4.6.2, 4.6.4 


.6.3 


. 6.2 


5.1, 5.2, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8, 5.9 


5.2.5, 5.4.2, 5.4.5 


5.8.2 


4.1.5 c), 5.8 


4.6.1,4.12, 5.8, 5.10 


5.4, 5.5 


8.1 

4.10, 5.4, 5.9 

8.2.1 

4.10 

8.2.2 

4.11.5, 4.14 

8.2.3 

4.11.5, 4.14, 5.9 

8.2.4 

4.5, 4.6, 4.9, 5.5.2, 5.5.9, 5.8, 5.8.3, 5.8.4, 5.9 

8.3 

4.9 

8.4 

4.10, 5.9 

8.5.1 

4.10, 4.12 

8.5.2 

4.11,4.12 

8.5.3 

4.9, 4.11,4.12 


L'ISO/CEl 17025 traite de plusieurs exigences en matiere de competence technique qui ne sont pas traitees 
dans I'ISO 9001:2000. 
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Annexe B 

(informative) 

Lignes directrices pour I'etablissement d'applications pour 

des domaines particuliers 


B.1 Les exigences stipulees dans la presente Norme internationale sont exprimees en termes generaux et, 
si elles sont applicables a tous les laboratoires d'essais et d'etalonnages, il est possible que des explications 
soient necessaires. De telles explications relatives a des applications sont ici designees comme des 
applications. II convient que les applications ne comprennent pas de exigences generates supplementaires 
qui ne figurent pas dans la presente Norme internationale. 

B.2 Des applications peuvent se concevoir comme une elaboration des criteres (exigences) enonces en 
termes generaux dans la presente Norme internationale pour des domaines d'essai et d'etalonnage, 
techniques d'essai, produits, materiaux ou essais ou etalonnages determines. En consequence, il convient 
que les applications soient etablies par des personnes ayant une competence et une experience technique 
appropriees et qu'elles concernent les objets indispensables ou les plus importants pour la bonne conduite 
d'un essai ou d'un etalonnage. 

B.3 Selon I'application concernee, il peut etre necessaire d'etablir des applications concernant les 
exigences techniques de la presente Norme internationale. Cela peut se faire en apportant simplement des 
precisions ou des informations supplementaires aux exigences deja stipulees en termes generaux dans 
chacun des articles (par exemple des limites particulieres quant a la temperature ou a I'humidite dans le 
laboratoire). 

Dans certains cas, les applications seront extremement restreintes, ne s'appliquant qu'a une methode d'essai 
ou d'etalonnage donnee ou a un groupe de methodes d'etalonnage ou d'essai. Dans d'autres cas, les 
applications seront au contraire assez vastes, applicables a I'essai ou a I'etalonnage de differents produits ou 
objets, ou a des domaines entiers. 

B.4 Si les applications sont applicables a un groupe de methodes d'essai ou d'etalonnage dans un domaine 
technique entier, il convient d'utiliser une formulation commune a toutes les methodes. 

Une autre solution consiste a preparer un document d'application separe completant la presente Norme 
internationale pour certains types ou groupes d'essais ou d'etalonnages particuliers, produits, materiaux, 
domaines techniques d'essais ou d'etalonnages. II convient qu'un document de ce type fournisse seulement 
I'information supplementaire necessaire, laissant a la presente Norme internationale son statut de document 
de reference principal. II convient d'eviter des applications trop specifiques de fagon a limiter la proliferation de 
documents de detail. 

B.5 II convient que les indications figurant dans la presente annexe soient utilisees par les organismes 
d'accreditation ou autres types d'organismes devaluation lorsqu'ils elaborent des applications pour leur propre 
usage (par exemple I'accreditation dans des domaines particuliers). 
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